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1 Introduccion

1.1 Le damos la bienvenida al sistema Omnipod 5

El sistema Omnipod®5 es el primer Sistema de Administracion de
Insulina Automatizado, sin tubos y de uso sobre el cuerpo que, cuando
se utiliza con los Sistemas de Monitorizacién Continua de Glucosa
Dexcom G6® o Dexcom G7® o con el sensor FreeStyle Libre 2 Plus, se
adapta de forma continua y administra insulina automaticamente
segun sus necesidades personales. El sistema Omnipod 5 consta de
un Pod de insulina sin tubo y la Aplicacién Omnipod® 5, instalada en
un Controlador suministrado por Insulet.

Caracteristicas del sistema Omnipod 5

* Pod: El Pod proporciona una administracién continua de insulina
subcutanea. Se puede usar hasta 3 dias yllenar con un maximo de
200 unidades de insulina U-100 de accion rapida (minimo 85 unidades).

+ Sin tubos: El Pod no lleva ningun tubo, lo que le permite colocarlo
casi en cualquier lugar donde se administraria una inyeccion. El Pod
es impermeable hasta una profundidad de 7,6 metros (25 pies)
durante un maximo de 60 minutos (IP28).

*+ Aplicacion Omnipod 5: La Aplicacion Omnipod 5 le permite
seleccionar un perfil basal, el Objetivo de Glucosa en Sangrey los
ajustes de bolo, activar y desactivar el Pod, conectar con un sensor
de glucosa compatible y seleccionar el modo de administracion
deinsulina.La Aplicacion Omnipod 5 esta preinstalada en el
Controlador suministrado por Insulet.

* Tres sensores de glucosa compatibles: El sistema Omnipod 5
funciona con los Sistemas de Monitorizacién Continua de Glucosa
(MCG) Dexcom G6 o Dexcom G7 o con el sensor FreeStyle Libre 2
Plus. Los sensores deben adquirirse por separado. Los valoresy las
tendencias de glucosa del sensor se utilizan para la administracion
automatizada de insulina en el Modo Automatizado, asi como para
los calculos de bolo en el Modo Automatizado y Modo Manual.

- El Transmisor Dexcom G6 debe estar conectado y activo dentro
de la aplicacién Dexcom G6 para enviar los valores de glucosa
del sensor al Pod.

- El'sensor Dexcom G7 debe estar conectadoy activo enla
aplicacion Dexcom G7 para enviar los valores de glucosa del
sensor al Pod.

- El sensor FreeStyle Libre 2 Plus debe iniciarse, conectarse
y activarse en la Aplicacién Omnipod 5 en el Controlador
suministrado por Insulet para enviar los valores de glucosa del
sensor al Pod.
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* Dos modos de funcionamiento: El sistema Omnipod 5 ofrece los
siguientes modos de funcionamiento: Automatizado y Manual. El
sistema Omnipod 5 le permite cambiar entre modos cuando se
cumplen las condiciones necesarias. El sistema se comporta de
forma diferente en funcién del modo seleccionado.

- Modo Automatizado: Todos los Pod incluyen tecnologia
SmartAdjust™ que ajusta la insulina cada 5 minutos para llevar
el valor de glucosa a su objetivo de glucosa personalizado
u Objetivo de Glucosa en Sangre. El ajuste se basa en una
prediccién que estima a qué nivel estara su glucosa dentro de
60 minutosy tiene en cuenta el valor y la tendencia de glucosa
del sensor, la Tasa Basal Adaptativa y la insulina que sigue
actuando en su organismo.

- Modo Manual: El sistema Omnipod 5 administra insulina
basada en Programas Basales definidos por el usuario. Durante
el Modo Manual, no hay ningln ajuste automatizado de la
administracion de insulina.

* Funcién de Actividad: En el Modo Automatizado, puede activar la
funcion de Actividad cuando necesite menos insulina, por ejemplo,
cuando se esté preparando para hacer ejercicio. Cuando la funcién
de Actividad esta activada, el sistema administra menos insulina
y trata de lograr un Objetivo de Glucosa en Sangre de 8,3 mmol/L
(150 mg/dL).

+ Calculadora SmartBolus: Si tiene previsto comer o si su glucosa
es alta, la Calculadora SmartBolus puede sugerir una cantidad de
bolo de insulina basandose en sus ajustes individuales, los valores
introducidos y el valor y la tendencia de glucosa del sensor, si estan
disponibles. La Calculadora SmartBolus permite la administracion
inmediata del bolo de insulina tanto en el Modo Automatizado como
en el Modo Manual. En el Modo Manual, la Calculadora SmartBolus
permite también un Bolo Extendido. El Bolo Extendido se puede
personalizar para administrar la dosis de bolo durante un periodo
de tiempo.

+ Seguimiento de la administraciéon automatizada de insulina:
En el Modo Automatizado, el sistema registra la administracién
automatizada de insulinay los valores de glucosa del sensor
correspondientes cada 5 minutos. La pantalla principal incluye una
Gréfica del sensor que permite consultar los valores de glucosa del
sensory muestra informacion sobre la administracion de insulina,
incluido el estado de la automatizacion.
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+ Rastreador del lugar de colocacién del Pod: Al activar un nuevo
Pod, el sistema ofrece la opcién de llevar un registro de los lugares
en los que se ha colocado un Pod. Esto le permite consultar los
lugares de colocacién del Pod anteriores cuando tenga que decidir
dénde colocar el siguiente Pod.

1.2 Acerca de esta Guia técnica del usuario

La finalidad de esta Guia técnica del usuario es ayudarle con las
caracteristicas y funciones del sistema Omnipod 5. Proporciona
instrucciones paso a paso sobre como utilizar correctamente el
sistema, asi como advertencias y precauciones importantes para
garantizar la seguridad durante su uso.

Nota: Esta Guia técnica del usuario esta disefiada para su uso exclusivo
con el Controlador suministrado por Insulet con la Aplicacion
Omnipod 5, modelo PDM-MO001-G-MG. Para conocer la version de su
Controlador suministrado por Insulet, consulte el dorso. Si ve el codigo
"PDM-MO001-G-MG" en la parte posterior del Controlador, esta es la
Guia técnica del usuario correcta. Sino lo ve, pédngase en contacto con
Atencion al cliente. El uso de una Guia técnica del usuario incorrecta
puede dar lugar a un uso inadecuado del sistema Omnipod 5.

Nota: Las imagenes de pantallas que se muestran en esta Guia técnica
del usuario solo son ejemplos y no son sugerencias de los valores

que debera usar para los ajustes del usuario. Consulte siempre al
profesional sanitario para determinar los ajustes adecuados para
usted.

La atenciény el tratamiento médicos son temas complejos que
requieren los servicios de profesionales sanitarios cualificados.

La presente Guia técnica del usuario es de caracter exclusivamente
informativo y no esta pensada para utilizarse a modo de
recomendaciones o consejos médicos o para el cuidado de la salud
con fines de diagndstico, tratamiento ni ninguna otra necesidad
individual. La presente Guia técnica del usuario no sustituye las
recomendaciones o los consejos médicos o para el cuidado de la
salud, ni de los servicios de un profesional sanitario cualificado. La
presente Guia técnica del usuario no podra usarse, de ninguna manera,
como base para su atencidon médica personal ni para decisiones y
tratamientos relacionados. Debera hablar con un profesional sanitario
cualificado esté al tanto de sus necesidades individuales sobre dichas
decisiones y tratamientos.
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1.3 Finalidad prevista

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 de edad que
necesiten insulina.

El sistema Omnipod 5 esta disefiado para funcionar como un sistema
de administracién de insulina automatizado cuando se utiliza con un
dispositivo de monitorizacion continua de glucosa (MCG).

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, reducir o suspender) la
administracién de insulina, de forma que se encuentre dentro de
los valores de umbral predefinidos segln los valores de glucosa del
sensor actualesy previstos para 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 duracién de la
hiperglucemiay la hipoglucemia.

El sistema Omnipod 5 también puede funcionar en un Modo Manual
que administra insulina segun las tasas establecidas o ajustadas de
forma manual.

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

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 hidroxiureay estén utilizando un
sensor Dexcom (ya que podria dar lugar a valores de glucosa
del sensor falsamente elevados y derivar en una administracién
excesiva de insulina que podria provocar hipoglucemia grave).
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* 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 Dexcom G6, el sensor Dexcom G7y el sensor FreeStyle
Libre 2 Plus,deben retirarse antes de realizar una resonancia
magnética (RM), una tomografia computarizada (TC) o un tratamiento
de diatermia.Ademas, el Controlador debe mantenerse fuera de la
sala de intervenciones. La exposicion a procedimientos de RM, TC o
diatermia podrian dafiar los componentes.

1.4 Insulinas compatibles

NovolLog® NovoRapid® Humalog®/Liprolog® Admelog®/Insulin lispro
Sanofi® Trurapi®/Insulin aspart Sanofi®y Kirsty®.

1.5 Advertencias generales

Advertencia: Lea todas las instrucciones incluidas en esta Guia técnica
del usuario antes de usar el sistema Omnipod 5. Controle su nivel

de glucosa segun 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 recibir la formaciény la orientacién adecuadas por

parte de su profesional sanitario. Siinicia y configura los ajustes de
formaincorrecta, puede dar lugar a una administracién excesiva

o insuficiente de insulina, lo que podria derivar en hipoglucemia o
hiperglucemia. A continuacion se incluyen los principales ajustes que
afectan ala administracién de insulina: Apagado del Pod, Tasa Basal,
Tasa Basal Maxima, Bolo Maximo, Factor de Correccién, Ratio de
Insulina-Carbohidratos (IC), Glucosa Minima para Calculos, Objetivo de
Glucosa en Sangre y Corregir por Encima, y Duracion de la Accién de la
Insulina.

Advertencia: La presente Guia técnica del usuario NO podra usarse, de
ninguna manera, como base para su atencion médica personal ni para
decisionesy tratamientos relacionados. La presente Guia técnica del
usuario es de caracter exclusivamente informativo y no esta pensada
para utilizarse a modo de recomendaciones o consejos médicos o
para el cuidado de la salud con fines de diagnostico, tratamiento ni
ninguna otra necesidad individual. La presente Guia técnica del usuario
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no sustituye las recomendaciones o los consejos médicos o para el
cuidado de la salud, ni de los servicios de un profesional sanitario
cualificado. Debera hablar con un profesional sanitario cualificado
esté al tanto de sus necesidades individuales sobre dichas decisiones
y tratamientos.

Advertencia: NO utilice el sistema Omnipod 5 si no puede o no desea
hacerlo conforme a las indicaciones de esta Guia técnica del usuarioy
de su profesional sanitario. Si no utiliza este sistema segun lo previsto,
existe riesgo de una administracién excesiva o insuficiente de insulina,
lo que podria derivar en hipoglucemia o hiperglucemia.

Advertencia: Tenga SIEMPRE 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 necesario para realizar un cambio de Pod en caso
de que sea necesario.

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

Advertencia: La tecnologia SmartAdjust NO es adecuada para su
uso 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: NO utilice el sistema Omnipod 5 si su capacidad auditiva
o visual NO le permiten reconocer todas las funciones del sistema
Omnipod 5, incluidas las alertas, las alarmas y los recordatorios segun
las instrucciones.

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

Advertencia: NO administre insulina (por ejemplo, mediante
inyeccion o inhalacién) mientras lleva colocado un Pod activo, ya que
esto podria ocasionar hipoglucemia. El sistema Omnipod 5 no puede
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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: NO modifique la configuracion de la Calculadora
SmartBolus antes de consultar con su profesional sanitario. Las
modificaciones incorrectas podrian dar lugar a una administracion
excesiva o insuficiente de insulina y, como consecuencia, provocar
hipoglucemia o hiperglucemia. A continuacién 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, Duracion de la
Accién de la Insulinay Objetivo de Glucosa en Sangre.

Advertencia: Siga SIEMPRE las indicaciones de su profesional
sanitario para el control adecuado de la glucosa a fin de 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 del profesional sanitario sobre el
tratamiento.

Advertencia: Trate SIEMPRE de inmediato la hipoglucemia. 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 de conocimiento o la muerte. Siga las
recomendaciones de su profesional sanitario sobre el tratamiento.

Advertencia: Trate SIEMPRE de inmediato los niveles de glucosa
por debajo de 3,9 mmol/L (70 mg/dL) (hipoglucemia) segun las
recomendaciones de su profesional sanitario. Los sintomas de
hipoglucemia incluyen debilidad, sudoracion, nerviosismo, dolor de
cabeza o confusién. Sino se trata, la hipoglucemia puede provocar
convulsiones, pérdida del conocimiento o la muerte.

Advertencia: NO espere para tratar la hipoglucemia (glucosa baja) ni
sus sintomas. 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: Trate SIEMPRE la hiperglucemia (glucosa alta) de
inmediato seglin las recomendaciones de su profesional sanitario.
Algunos sintomas de la hiperglucemia son fatiga, sed, miccion excesiva
o visién borrosa. De no tratarse, la hiperglucemia puede dar lugar a
cetoacidosis diabética (CAD) o muerte.
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Advertencia: Trate la CAD de inmediato, NO espere. De no tratarse, la
CAD puede provocar rapidamente dificultades respiratorias, choque,
coma o la muerte.

Advertencia: En el caso de que los valores de glucosa del sensory

las mediciones de glucosa en sangre sean "BAJA" o "ALTA", aplique
SIEMPRE el tratamiento recomendado por el profesional sanitario.
Estos valores pueden indicar una afeccion potencialmente grave que
requiere atencién médica inmediata. De no tratarse, estas situaciones
pueden provocar rapidamente cetoacidosis diabética (CAD), choque,
coma o la muerte.

Advertencia: Si necesita atencion médica de emergencia, NUNCA sea
usted quien conduzca hasta el servicio de urgencias. Pida a un familiar
0 amigo que le lleve al servicio de urgencias o llame para solicitar una
ambulancia.

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el valor actual de
glucosa del sensor, confie en las sensaciones que perciba en su cuerpo
y no ignore posibles sintomas de hiperglucemia ni de hipoglucemia.
Aunque la administracién de insulina se ajusta automaticamente en el
Modo Automatizado con el objetivo de alcanzar el Objetivo de Glucosa
en Sangre definido, podria producirse una hipoglucemia grave o
hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus sintomas,
compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un medidor de GSy
valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o calibrar el sensor
(para los sensores que requieren calibracién, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta suministrando valores de glucosa
imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

+ Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados pueden
provocar una administracion excesiva de insulina, o que puede
causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de conocimiento
o la muerte.

* Unos valores de glucosa del sensor erréneamente bajos pueden
provocar una suspension prolongada de la insulina, lo que puede
causar hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones de
glucosa en sangrey ha seguido todas las instrucciones descritas en
esta Guia técnica del usuario, pongase en contacto con su profesional
sanitario.

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

Advertencia: NO utilice el sistema Omnipod 5 con un sensor Dexcom
si estd tomando hidroxiurea, un medicamento empleado para el
tratamiento de enfermedades como el cdncery la anemia de células
falciformes. Los valores de glucosa del sensor Dexcom podrian

ser falsamente elevados y generar una administracién excesiva de
insulina, con el consiguiente riesgo de hipoglucemia grave.

Advertencia: Controle SIEMPRE su nivel de glucosay siga las pautas
de tratamiento indicadas por 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) (consulte " £ Obstruccion detectada" en
la pagina 177).

Advertencia: Las personas menores de 2 afios NO deben utilizar la
tecnologia SmartAdjust. La tecnologia SmartAdjust tampoco la deben
utilizar 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 poblacién.

Advertencia: NO utilice el sistema Omnipod 5 a una presién
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 pies). 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 administracion 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 avion para evitar

la hipoglucemia prolongada. NO utilice el sistema Omnipod 5 en
entornos con una elevada concentracion de oxigeno (mas del 25 %),
como areas domeésticas o quirurgicas donde se usa oxigeno adicional
y camaras hiperbaricas. Las camaras hiperbaricas o de alta presion se
usan en ocasiones para favorecer la cicatrizacién de Ulceras diabéticas
o para tratar el envenenamiento por monoéxido de carbono, ciertas
infecciones de huesos y tejidos, y el sindrome de descompresion.

La exposicion a entornos con alta concentracion de oxigeno podria
provocar la combustién del Pod o del Controlador Omnipod 5, lo que
puede causar quemaduras graves en el cuerpo.
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Advertencia: NO utilice el sistema Omnipod 5 en entornos con

alta presién atmosférica (por encima de 1060 hPa), habituales

en una camara 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 monoéxido

de carbono, ciertas infecciones de huesos y tejidos y el sindrome de
descompresién. La exposicion a entornos de alta presion atmosférica
puede dafiar el Pod y el Controlador Omnipod 5, lo que podria
provocar una administracién insuficiente de insulina y la consiguiente
hiperglucemia.

1.6 Precauciones generales

Precaucion: NO utilice ningiin componente del sistema Omnipod 5
(Controlador, Pod) si sospecha que ha sufrido dafios después de

una situacién imprevista, como una caida o un fuerte golpe contra
una superficie dura. El uso de componentes dafiados puede poner
enriesgo su salud, ya que es posible que el sistema no funcione
correctamente. Si tiene dudas acerca de si uno o varios componentes
han sufrido dafios, deje de utilizar el sistemay péngase en contacto
con Atencion al cliente para recibir asistencia.

Precaucion: Utilice el sistema Omnipod 5 EXCLUSIVAMENTE con
dispositivos autorizados (Controlador, Pod y Aplicacién Omnipod 5

0 MCG Dexcom G6 o Dexcom G7). 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 administracién de insulinay poner en riesgo su salud y
seguridad.

Precaucion: Conéctese EXCLUSIVAMENTE a redes Wi-Fi de confianza
con el Controlador. NO se conecte a redes Wi-Fi publicas, como las

de aeropuertos, cafeterias, etc., ya que estas redes no son segurasy
podrian exponer el Controlador a malware. NO se conecte a redes
Wi-Fi publicas durante la configuracion inicial del sistema Omnipod 5.

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.

Precaucion: NO salga de la Aplicacidn Omnipod 5 mientras esté
llevando a cabo cambios en los ajustes de la administracion de
insulina. Si sale de la Aplicacién antes de guardar el cambio de ajuste
y de que la Aplicacién aplique el cambio, el sistema seguira utilizando
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los ultimos ajustes guardados. Como resultado, podria continuar con
ajustes del tratamiento que no estan previstos. Si tiene dudas acerca
de sise han guardado los cambios, revise los ajustes.

Precaucion: Mantenga SIEMPRE el Controlador seguroy bajo su
control evitar que otras personas modifiquen su tratamiento de
insulina. No comparta con nadie los datos de seguridad de la pantalla
de bloqueo de su Controlador.

Precaucion: NO deje el Controlador en un lugar donde no pueda
oir las alarmas y notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. La
administracion de insulina en el Modo Manual o Automatizado
continuara segun lo programado, aunque el usuario se aleje del
Controlador.

Precaucion: 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 accién. Cuando se activan las Alarmas de Peligro, se detiene
la administracién de insulina.

Precaucion: 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 funcién de la zona horaria
anterior, lo que podria ocasionar interrupciones en el programa

de administracion de insulinay generar registros de historial
imprecisos. Hable con su profesional sanitario sobre como controlar la
administracion de insulina si viaja entre distintas zonas horarias.

Precaucion: No puede utilizar el receptor Dexcom con el sistema
Omnipod 5, ya que este solo es compatible con la aplicacién
Dexcom G6 o Dexcom G7 en un teléfono inteligente.

Precaucién: Compruebe SIEMPRE su glucosa en sangre
periddicamente si se sube a alguna atraccién o viaja en avién, o en
otras situaciones en las que se puedan producir cambios repentinos
o extremos de presion del aire, la altitud o la gravedad. Aunque el
sistema Omnipod 5 se puede utilizar de forma segura a las presiones
atmosféricas habituales en las cabinas de los aviones durante el
vuelo, la presion atmosférica de la cabina del avién puede cambiar
durante el vuelo, lo que podria afectar a la administracion 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 despeguey aterrizaje

de unvuelo, pueden afectar a la administracion de insulina, con el
consiguiente riesgo de hipoglucemia o lesiones. Si es necesario, siga las
instrucciones de tratamiento facilitadas por su profesional sanitario.
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Posibles riesgos

El sistema Omnipod 5 utiliza los valores y tendencias de glucosa
del sensor para calcular la administracién de insulina. Si los valores
de glucosa del sensor son inexactos, el sistema podria administrar
una dosis incorrecta de insulina que cause hipoglucemia o
hiperglucemia.

El sistema Omnipod 5 utiliza la informaciény los ajustes
introducidos para calcular y ajustar la administracién de insulina. Si
la informacién que introduce es imprecisa, o sino le proporciona al
sistema informacién sobre los carbohidratos y la glucosa, el sistema
podria administrar una dosis incorrecta de insulina que provoque
hipoglucemia o hiperglucemia.

El uso de un Pod puede provocar infecciones. Tenga en cuenta los
signos de infeccién, entre ellos: sangrado, dolor e irritacién de la piel
(incluido el enrojecimiento). Consulte a su profesional sanitario si se
produce irritacion.

Sila canula se dobla o se desprende, la administracién de insulina
podria interrumpirse. Si la glucosa no disminuye después de un
bolo, o si se producen otros valores de glucosa inexplicablemente
elevados, podria indicar que existe una obstruccién (oclusién) u otro
tipo de interrupcion en la administracién de insulina.

Las burbujas de aire en el Pod o la canula pueden afectar a la
administracién de insulina. Si hay una gran cantidad de aire en el
Pod, el sistema podria administrar una dosis imprecisa de insulina,
lo que puede provocar hipoglucemia o hiperglucemia.

Las complicaciones en el lugar de inyeccion, como el tejido cicatricial
y lainfeccién, pueden hacer que la administracion de insulina sea
menos eficaz. Sila glucosa no disminuye después de un bolo o se
observa otra glucosa inexplicablemente alta, podria indicar que la
administracién de insulina no esta siendo eficaz.

Los defectos de hardware, los errores de software y los fallos de
los Pod pueden provocar una interrupcion en la administracién
deinsulina. Un fallo del Pod puede provocar hipoglucemia,
hiperglucemia o cetoacidosis diabética. Mantenga el Controlador
Omnipod 5 encendidoy cerca para asegurarse de que recibe
notificaciones sobre la administracion reciente de insulinay las
alarmasy mensajes importantes.
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Informacion importante para el usuario

Preste especial atencion a las advertencias y precauciones de esta
Guia técnica del usuario.Las palabras "Advertencia"y "Precauciéon" se
muestran en rojo y en negrita.

El sistema Omnipod 5 se ha disefiado para funcionar con los sensores
Dexcom G6, Dexcom G7 o FreeStyle Libre 2 Plus.

+ Para utilizar el sistema de MCG Dexcom G6 con el sistema
Omnipod 5, debera disponer del sensor, el Transmisory las
instrucciones de uso de Dexcom G6, ademas de descargar la
aplicacién Dexcom G6 en su teléfono inteligente personal.

* Para utilizar la MCG Dexcom G7 con el sistema Omnipod 5, debera
disponer del sensor Dexcom G7y sus instrucciones de uso junto
con la aplicacién Dexcom G7 descargada en su teléfono inteligente
personal.

+ Para utilizar el sensor FreeStyle Libre 2 Plus con el sistema
Omnipod 5, debera obtener el sensor FreeStyle Libre 2 Plusy sus
instrucciones de uso. Si es la primera vez que utiliza un sensor de
glucosa, siga utilizando el medidor de GS hasta que se familiarice
con el uso del sensor.

Si esta utilizando el sistema sin el sensor Dexcom o si estd utilizando
actualmente el sensor Dexcom, sigue siendo muy importante que lea
todas las instrucciones de esta Guia técnica del usuario antes de utilizar
el sistema.

Sidespués de leer esta Guia técnica del usuario sigue teniendo dudas,
pongase en contacto con Atencién al cliente (a su disposicién las
24 horas del dia, los 7 dias de la semana).

Kit de emergencia

Advertencia: Tenga SIEMPRE 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 necesario para realizar un cambio de
Pod en caso de que sea necesario.

Advertencia: Si necesita atencion médica de emergencia, NUNCA
sea usted quien conduzca hasta el servicio de urgencias. Pida a un
familiar o amigo que le lleve al servicio de urgencias o llame para
solicitar una ambulancia.
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Prepare un kit de emergencia para que tenerlo con usted en todo
momento. El kit debera incluir lo siguiente:

* Varios Pods Omnipod 5 nuevosy precintados

« Unvial de insulina U-100 de accién rapida (consulte
"1.5 Advertencias generales" en la pagina 8 para conocer las
insulinas que estan aprobadas para su uso en el Pod Omnipod 5)

* Jeringas o plumas para inyectar insulina

« Comprimidos de glucosa u otra fuente de carbohidratos de accién
rapida

* Suministros del sensor de glucosa:

- Monitorizacion Continua de Glucosa (MCG) Dexcom G6 o
Dexcom G7y sus suministros

- Sensores FreeStyle Libre 2 Plus
+ Tiras reactivas para la prueba de glucosa en sangre
* Medidor de glucosa en sangre
+ Tiras reactivas para la prueba de cetonas
* Dispositivo de punciény lancetas
+ Toallitas de alcohol

* Instrucciones de su profesional sanitario acerca de 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 sistema
Omnipod 5

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

* Kit de glucagdn e instrucciones por escrito para la administracion
de una dosis de glucagon si esta inconsciente (consulte
"15.4 Prevencion de niveles bajos y altos y de cetoacidosis diabética"
en la pagina 219).

Consejo: Pidale a su profesional sanitario que le ayude a elaborar
planes para manejar situaciones de emergencia, incluido lo que
debera hacer sino se puede comunicar con su profesional sanitario.




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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CARACTERISTICAS DE LA BOMBA
OMNIPOD 5

Informacién importante de seguridad de la
bomba Omnipod 5

‘ Notificaciones de alarmas, acciones 'y
recordatorios

. Vivir con diabetes




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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Informacién
seguridad de la bomba Omnipod 5

Advertencias de la
bomba

Ajustes y formacion del
sistema Omnipod 5

Advertencia: NO empiece a
utilizar el sistema ni modifique
los ajustes sin recibir la formacion
y la orientacién adecuadas por
parte de su profesional sanitario.
Siiniciay configura los ajustes de
forma incorrecta, puede dar lugar
a una administracion excesiva o
insuficiente de insulina, lo que
podria derivar en hipoglucemia

o hiperglucemia. A continuacion
seincluyen los principales ajustes
que afectan ala administracion
de insulina: Apagado del Pod,
Tasa Basal, Tasa Basal Maxima,
Bolo Maximo, Factor de
Correccion, Ratio de Insulina-
Carbohidratos (IC), Glucosa
Minima para Calculos, Objetivo
de Glucosa en Sangre y Corregir
por Encima, y Duracion de la
Accién dela Insulina.

Insulina

Advertencia: Utilice
EXCLUSIVAMENTE insulina

U-100 de accion rapida

NovolLog® NovoRapid® (insulina
aspart), Humalog®/Liprolog®
(insulina lispro), Admelog®/Insulin
lispro Sanofi® (insulina lispro),
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi®

importante de

(insulina aspart) y Kirsty® (insulina
aspart) en el sistema Omnipod 5
ya que estos productos se han
analizado y se ha comprobado
gue son Sseguros para su uso

con este sistema. NovolLog/
NovoRapid, Humalog/Liprolog,
Admelog/Insulin lispro Sanofi,
Trurapi/Insulin aspart Sanofiy
Kirsty son compatibles con el
sistema Omnipod 5 para un uso
de hasta 72 horas (3 dias). Para
conocer la frecuencia con la que
debera reemplazar el Pod, siga
las indicaciones de su profesional
sanitario.

Advertencia: Recuerde que debe
disponer EN TODO MOMENTO
de los medios necesarios

para inyectarse insulina con

un método alternativo en

caso de que se interrumpa 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 accién rapida.
No disponer de un método
alternativo de administracion

de insulina puede provocar
niveles muy altos de glucosa o
cetoacidosis diabética (CAD). Pida
al profesional sanitario que le
proporcione instrucciones sobre
cdmo gestionar una interrupcion
de la administracién de insulina.
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Advertencia: NUNCA utilice
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
enriesgo su salud.

Advertencia: NO administre
insulina (por ejemplo, mediante
inyeccion o inhalacién) mientras
lleva colocado 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.

Sistema Omnipod 5

Advertencia: Los componentes
del dispositivo, como el Pod,

el sensory el Transmisor
Dexcom G6, el sensor Dexcom G7
y el sensor FreeStyle Libre 2 Plus
pueden verse afectados por una
radiacion intensa o por campos
magnéticos. Deben retirarse los
componentes del dispositivo

(y desechar el Pody el sensor)
antes de una radiografia, una
resonancia magnética (RM),

una tomografia computarizada
(TC) o cualquier otraprueba o
procedimiento similar. Ademas,
el Controlador debe mantenerse

fuera de la sala de intervenciones.

La exposicion arayos X, RM o
TC puede producir dafios en

los componentes. Consulte a
su profesional sanitario para

que le proporcione las pautas
adecuadas para la retirada del
Pod.

Advertencia: NO exponga
ningun producto o suministro

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 frescoy seco.

Pod

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
colocacién de un Pod en estas
circunstancias podria poner en
riesgo su salud.

Advertencia: Deseche SIEMPRE
el Pod segun las directrices
locales sobre la eliminacion

de residuos. Después de su

uso, el Pod se considera un
producto biopeligroso que
puede transmitir enfermedades
infecciosas.

Advertencia: NO permita que los
niflos pequefios tengan acceso

a las piezas pequefias, como el
Pody sus accesorios, incluida

la pestafia, ya que existe riesgo
de que se las traguen, lo que
podria provocar una asfixia. Si
seingieren o se tragan, estas
piezas pequefias pueden causar
lesiones o infecciones internas.

Advertencia: Cuando rellene el
Pod coninsulina, EVITE introducir
burbujasy bolsas de aire de gran
tamafio. Si se introduce aire
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en el sistema, podria ocupar el
espacio de lainsulinay puede
afectar la administracion de
insulina. Hacerlo podria dar lugar
a una administracion excesiva

o insuficiente de insulinay
producir, como consecuencia,
hipoglucemia o hiperglucemia.

Advertencia: NO utilice el Pod
si, mientras lo llena, nota una
resistencia considerable al
presionar el émbolo de la jeringa
de llenado. No intente introducir
lainsulina en el Pod a la fuerza.
Si percibe cierta resistencia,

esto puede indicar que el Pod
presenta un defecto mecanico.
El uso de un Pod con defecto
mecanico puede provocar una
administracion insuficiente
deinsulinay, como resultado,
hiperglucemia.

Advertencia: NO coloque el Pod
si observa que la canula sobresale
de la parte adhesiva posterior
después de retirar la pestana 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 con regularidad el lugar
de inyeccién para asegurarse de
que la canula esté correctamente
insertaday fijada al Pod.
Compruebe que no esté mojaday
qgue no huela ainsulina, ya que esto
puede indicar que la canula se ha
salido. Una canula mal insertada,
suelta o desplazada puede
provocar una administracion
insuficiente deinsuling, 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 administracion
excesiva o insuficiente de
insulinay, como consecuencia,
hipoglucemia o hiperglucemia.

Advertencia: NO coloque

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

Advertencia: NO continue
utilizando un Pod activado si

no emite un pitido durante una
prueba de diagnostico. En caso
de no emitir un pitido, debera
cambiar el Pod inmediatamente.
Sila Aplicacién Omnipod 5 no
emite ningun pitido durante una
prueba de diagnostico, contacte
inmediatamente con Atencion
al cliente. Si sigue usando el
sistema Omnipod 5 en estas
circunstancias, podria poner en
riesgo su saludy su seguridad.

Advertencia: NO exponga el
Pod a la luz solar directa durante
un tiempo prolongado. 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
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del Pod, con el consiguiente
riesgo de hiperglucemia.

Advertencia: NO sumerja el Pod
a profundidades superiores a
7,6 metros (25 pies) 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.

Advertencia: NO utilice el
sistema Omnipod 5 auna
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 pies).
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
administracion 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 avion para evitar la
hipoglucemia prolongada.

Advertencia: NO utilice el
sistema Omnipod 5 en entornos
con una elevada concentracién
de oxigeno (mas del 25 %), como
areas domésticas o quirdrgicas
donde se usa oxigeno adicional
y camaras hiperbaricas. Las
camaras hiperbaricas o de alta
presidn se usan en ocasiones
para favorecer la cicatrizacién

de Ulceras diabéticas o para
tratar el envenenamiento por
monoxido de carbono, ciertas
infecciones de huesos y tejidos, y
el sindrome de descompresion.
La exposicion a entornos con alta
concentracion de oxigeno puede
provocar la combustién 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 huesosy tejidos y el sindrome
de descompresion. La exposicién
a entornos de alta presion
atmosférica puede dafar el Pod
y el Controlador Omnipod 5,

lo que podria provocar una
administracion insuficiente
deinsulinay la consiguiente
hiperglucemia.

Controlador

Advertencia: Compruebe
SIEMPRE que se trata de

su Aplicacion Omnipod 5
antes de usarla. Eluso de la
Aplicacion Omnipod 5 de otra
persona puede provocar una
administracién incorrecta de
insulina para ambos.

Advertencia: Mantenga SIEMPRE
su Aplicacion Omnipod 5
protegiday bajo su control, a

fin de evitar que otras personas
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puedan realizar cambios en su
tratamiento coninsulinay, como
consecuencia, provocarle una
hipoglucemia o hiperglucemia.
No comparta el PIN del
Controlador con nadie.

Advertencia: Péngase 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
deinsulina. Aseglrese de
comprobar su glucosa en sangre
con frecuencia.

Advertencia: NO podra utilizar la
Aplicacion Omnipod 5 si:

* No hainstalado una
actualizaciéon necesaria parala
Aplicacion Omnipod 5.

* AUn no hay disponible una
actualizacién de la Aplicaciéon
Omnipod 5 que solucione un
problema concreto.

Utilice un método de
administracion de insulina
diferente. Si no desactiva el

Pody utiliza otra forma de
administracion de insulina,

el resultado podria seruna
administracion excesiva o
insuficiente. Esta situacién
podria provocar hipoglucemia o
hiperglucemia.

Alarmas

Advertencia: Debera usar

la Aplicacion Omnipod 5 en
los 15 minutos siguientes al
comienzo de la Alarma de
Advertencia Apagado del Pod.
Sinoresponde a esta alarma
en ese plazo, la Aplicacion
Omnipod 5y el Pod emiten una
Alarma de Peligroy el Pod deja
de administrar insulina, lo que
puede causar hiperglucemia.

Advertencia: Reaccione SIEMPRE
alas Alarmas de Peligro lo

antes posible. Las Alarmas de
Peligro del Pod indican que se

ha detenido la administracion
deinsulina. Sino se responde
auna Alarma de Peligro, la
administracién de insulina podria
ser insuficiente, lo que podria
causar hiperglucemia.

Advertencia: Controle SIEMPRE
su nivel de glucosay siga las
pautas de tratamiento indicadas
por su profesional sanitario

en caso de que deje de recibir
insulina debido a una obstruccion
(oclusién). Sino se toman
medidas de inmediato, se podria
producir una administracion
insuficiente de insulina, lo que
podria dar lugar a hiperglucemia
o cetoacidosis diabética (CAD)
(consulte " A Obstruccion
detectada" enla pagina 177).

Monitorizacién de la glucosa

Advertencia: Siga SIEMPRE las
indicaciones de su profesional
sanitario para el control
adecuado dela glucosa afin
de evitar la hiperglucemiay la
hipoglucemia.
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Advertencia: Si necesita atencién
médica de emergencia, NUNCA
sea usted quien conduzca hasta
el servicio de urgencias. Pida a

un familiar o amigo que le lleve al
servicio de urgencias o llame para
solicitar una ambulancia.

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

Advertencia: Trate SIEMPRE

de inmediato los niveles

de glucosa por debajo de

3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hipoglucemia) segun las
recomendacionesdesuprofesional
sanitario. Los sintomas de
hipoglucemia incluyen debilidad,
sudoracion, nerviosismo, dolor
de cabeza o confusion. Sino se
trata, la hipoglucemia puede
provocar convulsiones, pérdida
del conocimiento o la muerte.

Advertencia: NO espere para
tratar la hipoglucemia (glucosa
baja) ni sus sintomas. Aunque no
pueda comprobar su 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 de
conocimiento o la muerte.

Advertencia: Trate SIEMPRE
la hiperglucemia (glucosa
alta) de inmediato segun

las recomendaciones de su
profesional sanitario. Algunos

sintomas de la hiperglucemia son
fatiga, sed, miccion excesiva o
vision borrosa. De no tratarse, la
hiperglucemia puede dar lugar a
cetoacidosis diabética (CAD) o la
muerte.

Advertencia: En el caso de

que los valores de glucosa del
sensory las mediciones de
glucosa en sangre sean "BAJA"
0 "ALTA", aplique SIEMPRE el
tratamiento recomendado por
el 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.

Advertencia: Tenga en cuenta EN
TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en
las sensaciones que perciba en
su cuerpoy no ignore posibles
sintomas de hiperglucemia

ni de hipoglucemia. Aunque

la administracion de insulina

se ajusta automaticamente

en el Modo Automatizado

con el objetivo de alcanzar el
Objetivo de Glucosa en Sangre
definido, podria producirse

una hipoglucemia grave o
hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del
sensor no concuerdan con

sus sintomas, compruebe
SIEMPRE la glucosa en sangre
con un medidor de GSy valore

la posibilidad de iniciar un
tratamiento o calibrar el sensor
(para los sensores que requieren
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calibracioén, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta
suministrando valores de glucosa
imprecisos, cambie SIEMPRE al
Modo Manual.

* Unosvalores de glucosa
del sensor errébneamente
elevados pueden provocar
una administracién excesiva
deinsuling, lo que puede
causar hipoglucemia grave,
convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

* Unos valores de glucosa
del sensor erréneamente
bajos pueden provocar una
suspension prolongada de la
insulina, lo que puede causar
hiperglucemia, CAD o la
muerte.

Si presenta sintomas que

no se corresponden con sus
mediciones de glucosa en
sangrey ha seguido todas las
instrucciones descritas en
esta Guia técnica del usuario,
pdngase en contacto con su
profesional sanitario.

Precauciones de la
bomba

Sistema Omnipod 5

Precaucién: NO utilice ningin
componente del sistema
Omnipod 5 (Controlador, Pod)
si sospecha que ha sufrido
dafios después de una situacién
imprevista, como una caida

o un fuerte golpe contra una
superficie dura. El uso de
componentes dafados puede

poner en riesgo su salud, ya

que es posible que el sistema

no funcione correctamente. Si
tiene dudas acerca desiunoo
varios componentes han sufrido
dafios, deje de utilizar el sistema
y péngase en contacto con
Atencién al cliente para recibir
asistencia.

Precaucion: NO utilice un
secador de pelo ni aire caliente
para secar el Controlador o el
Pod. El calor extremo puede
dafiar los componentes
electronicos.

Precaucion: Asegurese SIEMPRE
de que la bateria tenga la carga
adecuada antes de instalar una
actualizacién de software.

Precaucion: Compruebe
SIEMPRE su glucosa en sangre
periddicamente si se sube a
alguna atraccion o viaja en avion,
0 en otras situaciones en las que
se puedan producir cambios
repentinos o extremos de presion
del aire, la altitud o la gravedad.
Aunque el sistema Omnipod 5 se
puede utilizar de forma segura

a las 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
gue se suelen producir en las
atracciones o en el despeguey
aterrizaje de un vuelo, pueden
afectar a la administracién de
insulina, con el consiguiente
riesgo de hipoglucemia o
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lesiones. Si es necesario, siga
las instrucciones de tratamiento
facilitadas por su profesional
sanitario.

Precaucion: Compruebe
SIEMPRE con regularidad su nivel
de glucosa si utiliza tasas basales
muy bajas. La comprobacién
frecuente de la glucosa en sangre
puede alertar de la presencia de
una obstruccién (oclusién). Las
obstrucciones pueden ocasionar
hiperglucemia.

Precaucién: En el Modo Manual,
una vez que finalice un periodo de
pausa, recuerde SIEMPRE tocar
INICIAR INSULINA para comenzar
a administrar insulina. La
administracion de insulina no se
inicia automaticamente después
de una pausa. De no iniciar la
administracion de insulina, podria
desarrollar hiperglucemia.

Precaucion: Tenga SIEMPRE

en cuenta los posibles cambios
en su zona horaria durante los
viajes. Sino 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
deinsulinay generar registros de
historial imprecisos. Hable con

su profesional sanitario sobre
como controlar la administracién
de insulina si viaja entre distintas
zonas horarias.

Precaucion: NO restablezca

la Aplicacion Omnipod 5 sin
consultar previamente con su
profesional sanitario. Con esta
accion se borraran todos los
ajustes, la Tasa Basal Adaptativa

y el historial, y sera necesario
cambiar el Pod activo. Antes

de restablecer la Aplicacién,
asegurese 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.

Precaucion: NO almacene los
componentesy suministros del
sistema Omnipod 5 en un lugar
al que puedan acceder nifios

0 mascotas, o en el que pueda
haber plagas. Eso podria generar
dafios en las partes del sistema o
afectar a la esterilidad.

Pod

Precaucidén: NO utilice un

Pod si el envase estéril esta
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 infeccién.

Precaucion: Asegurese SIEMPRE
de insertar la jeringa de llenado
Unicamente en el puerto de
llenadoy en ninguin otro puerto
del Pod. No inserte la jeringa

de llenado mas de unavezen

el puerto de llenado. Utilice
Unicamente la agujay la jeringa
de llenado que se incluyen con

el Pod. La jeringa de llenado esta
disefiada para un Unico usoy solo
debe utilizarse con el sistema
Omnipod 5. De no seguir las
instrucciones anteriores, el Pod
podria sufrir dafios.

Precaucion: No reutilice NUNCA
el Pod nilajeringa de llenado,
ni intente utilizar una jeringa de
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llenado que no se haya incluido
con el Pod. Deseche siempre el
Pod usadoy la jeringa de llenado
de acuerdo con las directrices

de eliminacion 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
necesario para realizar un cambio
de Pod en caso de que sea
necesario.

Precaucion: Siga SIEMPRE
estos pasos para preparar el
lugar de colocacion. Si el lugar
de colocacion no se limpia
adecuadamente o sitiene 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
jabény 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 segun las indicaciones.
Sisevaa colocar un Pod en

un lugar donde no hay mucho
tejido adiposo, pellizque la piel
alrededor del Pod hasta que la
canula esté insertada. Si no utiliza
esta técnica en las zonas magras,
podrian producirse obstrucciones
(oclusiones).

Precaucién: Cambie SIEMPRE
ellugaren el que seaplicala
inyeccion de insulina para prevenir

que surjan complicaciones en

la zona, como tejido cicatricial e
infecciones. Esto reduce el riesgo
de cicatrizacion. Eluso de un lugar
con presencia de tejido cicatricial
puede causar problemas de
absorcioén de insulina.

Precaucion: Compruebe
SIEMPRE con regularidad si hay
signos de infeccion. Si el lugar

de inyeccion presenta signos de
infeccién, debe hacer lo siguiente:

* Retire el Pod de inmediatoy
coléquese uno nuevo en un
lugar de inyeccion diferente.

« Pdngase en contacto con su
profesional sanitario. Trate
lainfeccién conforme alas
indicaciones de su profesional
sanitario.

Si detecta restos de sangre en la
canula, compruebe la glucosa con
mayor frecuencia para garantizar
gue la administracién de insulina
no se haya visto afectada. Si
presenta niveles imprevistos de
glucosa alta, cambie el Pod.

Precaucion: Tenga cuidado al
limpiar el Pod mientras lo lleva
puesto. Sostenga firmemente
el Pod para que la cdnula no se
tuerzay el Pod no se desprenda
de la piel.

Precaucion: 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 con DEET,
aerosoles para cuidado personal
y de otro tipo, detergentes, y
productos quimicos potentes

en el Pod puede irritar el lugar
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de inyeccion 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 administracién excesiva o
insuficiente de insulina'y, como
consecuencia, hipoglucemia o
hiperglucemia.

Controlador

Precaucion: NO desactive

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 dispositivoy
la zona horaria de administracién
de insulina no coinciden. La
administracién deinsulinaenuna
zona horaria diferente de la hora
local puede provocar errores en
la administracion de insulinay

en el registro de datos, lo que
puede causar hipoglucemia o
hiperglucemia.

Precaucion: Enchufey 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 auna
administracién excesiva o
insuficiente de insulina, con

el consiguiente riesgo de
hipoglucemia o hiperglucemia.

Precaucion: 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
explosién, incendio, descarga
eléctrica, dafios en el Controlador
o la bateria o fugas en la bateria.

Precaucion: 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
almacenamientoy <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 situacion puede
provocar lesiones leves o
guemaduras graves.
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Precaucion: Siga SIEMPRE las
instrucciones de seguridad para
cargar el Controlador. Antes

de cada carga, compruebe

el Controlador, el cabley el
adaptador, y 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 lo cubra
durante la carga. Desenchufe el
Controlador inmediatamente

si esta demasiado calientey
acostumbrese a hacerlo cuando
alcance el 100 % de carga.

Precaucion: NO sumerja

el Controlador bajo ningln
concepto nilo coloque cerca del
agua, ya que no es impermeable.
De lo contrario, el Controlador
podria resultar dafiado.

Precaucion: NO use disolventes
para limpiar el Controlador.

NO sumerja el Controlador en
agua, ya que no es impermeable.
Si utiliza disolventes en el
Controlador o lo sumerge en
agua, este podria sufrir dafios.

Precaucion: NO permita que
entren residuos o liquido en el
puerto USB, el altavoz, el botén
de sonido/vibracion o el botén
de encendido mientras limpia
el Controlador.De lo contrario,
el Controlador podria resultar
dafiado.

Comunicacioén

Precaucion: Sino hay
comunicacién entre el Pod y

el Controlador, se continuara
administrando insulina de
acuerdo con los ajustes activos
en el Pod antes de que se
pierda la comunicacién. Por
ejemplo, la administracion
automatica de insulina desde

el Pod continuara en el Modo
Automatizado. Es necesario
restaurar la comunicacion para
ver el estado y las notificaciones
del sistema, y para enviar nuevas
instrucciones al Pod. Para
restablecer la comunicacién,
intente colocar el Controlador a
menos de 1,5 metros (5 pies) del
Pod. Consulte "27.5 Problemas
de comunicacién con el Pod:
"Intentarlo de nuevo"" enla
pagina 434.

Precaucion: NO utilice equipos
de comunicaciones por
radiofrecuencia (RF) portatiles
(incluidos periféricos como cables
de antenay antenas externas)
amenosde30cm (12 in)de
cualquier parte del sistema
Omnipod 5, ya que podria

afectar a la comunicacion entre el
Controladory el Pod.

Alarmasy sonido

Precaucion: Responda SIEMPRE
que se activen las Alarmas de
Advertencia: Caducidad del

Pod, Pod coninsulina bajay
Apagado del Pod. Estas alarmas
se convierten en Alarmas de
Peligro sino se realiza ninguna
accion. Cuando se activan las
Alarmas de Peligro, se detiene la
administracién de insulina.
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Precaucion: Parasilenciar

de forma permanente una
alarma de Pod, debera retirar
el Pod de su cuerpo. Unavez
retirado y desechado, active
inmediatamente un nuevo Pod
para evitar pasar demasiado
tiempo sin insulina, ya que esto
podria provocar hiperglucemia.

Precaucion: Compruebe la
funcion de alarma CADA VEZ
gue cambie de Pod si sospecha
gue existe algun problema
relacionado con los sonidos del
Pod para asegurarse de no pasar
por alto alarmas importantes
mientras lo utiliza (consulte
"Comprobar alarmas"enla
pagina 175).

Precaucion: Asegurese SIEMPRE
de que puede oir las alarmasy
notificaciones cuando empareje
otros dispositivos de audio

(p. €j., altavoces Bluetooth o
auriculares).

Precaucion: NO configure el
Controlador en modo silencio,
vibracion ni cualquier otro ajuste
que le impida oir las alarmas o
las notificaciones de la Aplicacién
Omnipod 5. Sino oye 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
seguira emitiendo sonidos

y podraverlaalarmaola
notificacién que se muestraenla
Aplicacion Omnipod 5.Consulte
"13.2 Sonidos y vibraciones"

en la pagina 170 para obtener
informacion sobre cémo
gestionar los sonidosy las
vibraciones.
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2 Terminologia del sistema y navegacion

2.1 Terminologia

Término

Descripcién

Activaciéon

Proceso de activar un Pod y configurar
una comunicacion exclusiva con la
Aplicacion Omnipod 5 que lo ha activado.

Alarma de Advertencia

Alarma que le avisa de algun aspecto
del sistema Omnipod 5 que necesitara
de su atencion en un futuro proximo;
por ejemplo, siqueda poca cantidad de
insulina en el Pod.

Alarma de Peligro

Alarma que le avisa de un problema con
el sistema Omnipod 5 que requiere su
atencion inmediata; por ejemplo, una
interrupcién en la administracion de
insulina.

Aplicacién Omnipod 5

Software del Controlador que constituye
lainterfaz de usuario principal del sistema
Omnipod 5.

Bolo de insulina

Dosis de insulina administrada para
comidas con carbohidratos o para
corregir una glucosa alta.

Bolo manual

Cantidad de bolo elegida por usted (no se
calcula con la Calculadora SmartBolus).

Carbohidratos

Azlcaresy almidones que se consumen
y que el organismo descompone en
glucosa.

Cetoacidosis (cetoacidosis
diabética o CAD)

Afeccion grave en la que un nivel de
glucosa sumamente altoy la ausencia
grave de insulina provocan que el
organismo descomponga las grasas para
obtener energia. La descomposicion de
grasas libera cetonas en la sangrey en

la orina. La CAD puede tardar horas o
dias en desarrollarse, con sintomas que
consisten en dolor de estbmago, nauseas,
vémitos, aliento con olor afrutadoy
respiraciéon rapida.
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Terminologia del sistema y navegacion 2

Término Descripcion

Cetonas Subproductos acidos que resultan de

la descomposicién de las grasas para
generar energia. La presencia de cetonas
indica que el cuerpo esta utilizando las
grasas almacenadas (en vez de la glucosa)
para obtener energia.

Conectando En Omnipod 5, "conectando" hace
referencia a la configuracion de la
comunicacién inaldmbrica entre los
componentes del sistema. Omnipod 5
utiliza la tecnologia inaldambrica
Bluetooth® para comunicarse con el Pod y
desde el sensor al Pod.

Controlador Dispositivo Omnipod 5, suministrado por
Insulet, que incluye la Aplicacién Omnipod 5
para controlar el sistema Omnipod 5.

Canula Tubo pequefioy fino que se inserta
debajo de la piel y que el Pod utiliza para
administrar insulina.

Desactivar Método preferido para apagar el Pod. La
desactivacion detiene la administracion
deinsulina en el Pody permite que la
Aplicacion Omnipod 5 active un nuevo
Pod.

Desechar Pod Cuando un problema de comunicacion
le impide desactivar un Pod, la opcién
DESECHAR permite a Omnipod 5 activar
un nuevo Pod sin apagar el Pod activo.
Siempre debe retirarse del cuerpo el Pod
"desechado", ya que auin puede estar
administrando insulina.

Dispositivo En Omnipod 5, "dispositivo" hace
referencia al Controlador Omnipod 5
utilizado para controlar la Aplicacién

Omnipod 5.
GS Glucosa en sangre
Hiperglucemia Glucosa alta. Nivel de glucosa en sangre

mas alto de lo normal; generalmente, por
encima de 13,9 mmol/L (250 mg/dL).
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2 Terminologia del sistema y navegacion

Término

Descripcién

Hipoglucemia

Glucosa baja. Nivel de glucosa en sangre
mas bajo de lo normal; generalmente, por
debajo de 3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Insensibilidad a la
hipoglucemia

Afeccion segun la cual una persona no
siente ni reconoce los sintomas de la
hipoglucemia.

Insulina a Bordo (I0OB)

Insulina que todavia esta activa
(disponible para reducir la glucosa) en el
organismo.

Insulina basal

Pequefa cantidad de insulina que se
administra a lo largo del diay de la noche
para mantener la glucosa estable.

Lugar de inyeccién

Zona del cuerpo donde seinserta la
canula del Pod para administrar la
insulina.

Linea de vision

Hace referencia al hecho de colocar el Pod
y el sensor en el mismo lado del cuerpo,
de tal manera que ambos dispositivos
puedan "verse" el uno al otro, sin que el
cuerpo bloquee la comunicacion.

Microbolo

Cantidad pequefia de insulina que
se calcula mediante la tecnologia
SmartAdjusty que el Pod administra
automaticamente cada 5 minutos
durante el Modo Automatizado.

Modo Automatizado

Método de administracion de insulina
que utiliza su historial de administracién
deinsulina, el valor de glucosa del sensor
y la tendencia para aumentar, disminuir

y poner en pausa automaticamente la
administraciéon de insulina en funcién

de los valores de glucosa actualesy
previstos mediante un objetivo de glucosa
personalizable (Objetivo de Glucosa en
Sangre).
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Término

Descripcion

Modo Automatizado:
Limitado

La administracién de insulina
automatizada se utiliza cuando los
valores de glucosa del sensor no estan
disponibles. La administracién de insulina
se basa en sus ajustesy el historial
reciente.

Modo Manual

Método de administracion de insulina
que suministra las cantidades de insulina
segun las tasas basales del Programa
Basal.

Objetivo de Glucosa en
Sangre

Objetivo de glucosa en sangre
personalizable por el usuario que se
utiliza tanto en la tecnologia SmartAdjust
como por la Calculadora SmartBolus

del sistema Omnipod 5, para calcular la
cantidad de insulina necesaria en funcién
de las mediciones de glucosa en sangre
introducidas manualmente y los valores
de glucosa del sensor Dexcom. El Objetivo
de Glucosa en Sangre se puede establecer
entre 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL) en
incrementos de 0,55 mmol/L (10 mg/dL).

Programa Basal

Programa de administracién de insulina
utilizado para suministrar insulina en
Modo Manual. También se considera,
en algunos casos, para el Modo
Automatizado.

Sensor Componente de un sistema de
monitorizacién de glucosa con sensor que
seinserta debajo de la piel para medir la
glucosa en el liquido intersticial.

Sistema de Sistema para realizar el seguimiento

monitorizacion de
glucosa con sensor

de la glucosa durante el diay la noche,
suministrado por un fabricante de
productos sanitarios externo. También se
conoce como monitorizacién continua de
glucosa (MCG).
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2 Terminologia del sistema y navegacion

Término

Descripcion

Tasa Basal Adaptativa

Administraciéon de insulina, en unidades
por hora, que se calcula mediante la
tecnologia SmartAdjust™ para que el
nivel de glucosa alcance su objetivo. Esta
cantidad cambia con el tiempo seglin su
historial de administracién de insulina.

Tasa basal

El nimero de unidades de insulina
administradas en una hora (U/h).

Tecnologia SmartAdjust™

Software del Pod utilizado para calcular la
administracion automatizada de insulina
con una frecuencia de 5 minutos para
llevar el nivel de glucosa del usuario

al objetivo de glucosa personalizado
(Objetivo de Glucosa en Sangre).

Transmisor Componente de un sistema de
monitorizacién de glucosa con sensor que
envia los valores de glucosa del sensor al
Pod (Dexcom G6 solamente).

Unidades La forma en que se mide la insulina.

Valor de glucosa del
sensor

Glucosa medida por un sensor. Los
valores de glucosa del sensor incluyen
la tendencia, que indica si la glucosa
aumenta, disminuye o permanece
constante.
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2.2 Uso de la pantalla tactil e introduccion de
informacion

En esta seccidn se explica como usar la pantalla tactil, como introducir
numeros o texto en la Aplicacion Omnipod 5y cédmo navegar entre sus
pantallas seglin se describe en esta Guia técnica del usuario.

Conceptos basicos sobre la pantalla tactil

La Aplicacién Omnipod 5 muestra mensajesy opciones en la pantalla
tactil.

Tocary deslizar

Las instrucciones basicas para interactuar con la pantalla tactil se
explican aqui.

Tocar Dé un toque en la pantallay, después,
levante el dedo.

Deslizar Toque un puntoy mueva el dedo hacia
@ arriba o abajo, o hacia laizquierda o la
derecha.

Nota: Las acciones de desplazary deslizar
estan relacionadas. Cuando desliza hacia

arriba, la pantalla se mueve para mostrar
elementos que no sonvisibles.

Nota: Los protectores de pantalla pueden reducir la sensibilidad de la
pantalla tactil.

Tiempo de esperay brillo de la pantalla

La pantalla del Controlador se vuelve negra, es decir, se "apaga",
después de un periodo de inactividad. Para controlar los ajustes del
tiempo de esperay el brillo de la pantalla, consulte pagina 137. La
pantalla se atenua entre 6 y 10 segundos antes de apagarse. Si la
pantalla se atenua, téquela para evitar que se apague.
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2 Terminologia del sistema y navegacion

Introduccion de nimeros y texto

Al tocar un campo editable, aparece un teclado o un teclado numeérico.

Uso del teclado

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

gwer r tyuiop

a s df gh j k I
Cambiar entre

mayusculasy Eliminarla
mintjsculas—}‘!‘ z x ¢ v b n m €cnradamas

reciente
Abrir un —$?123 \@
teclado

diferente

Cerrar el teclado

Minimizar después de
el teclado Sinfuncién  Barra introducir texto
después de espaciadora (HECHO)
introducir
texto
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Uso del teclado numérico

- ¢— Noseusa

1

Eliminar la
L X | entrada mas
reciente

°4—Cerrar el

teclado
después de
introducir
texto (HECHO)

No se usa

Minimizar
el teclado después
de introducir texto

Uso de la rueda de desplazamiento

I Al tocar un campo editable, aparece una
rueda de desplazamiento. Coloque su
dedo sobre la rueda de desplazamiento.
Tasa Basal Deslice el dedo hacia arriba o abajo para
O 08U seleccionar el valor que desee.

Cuando se muestre la seleccién que busca,
085 U/h toque el boton de opcidén situado junto a
ella para seleccionarla.

090 U/h

0,95 U/h

1U/h

1,05U/h

CANCELAR

41



2 Terminologia del sistema y navegacion

Seleccién, adicidn y eliminacion de elementos
Botones de alternancia

@@ Toque un botdn de alternancia para cambiar la seleccién de un
lado a otro.

Estos botones permiten activar o desactivar una funcién.
Cuando el botén esta a la derechay en morado, la funcion esta
activada; cuando esta a la izquierday en gris, la funcion esta
desactivada.

Botones para afadiry eliminar

El simbolo + dentro de un circulo indica que se puede afadir un
elemento a la lista. Toque el simbolo + para agregar el elemento.

Una X roja dentro de un circulo indica que se puede eliminar un
elemento de la lista. Toque la X roja para eliminar el elemento.

Botones de navegacion y abreviaturas de navegacion

B Botdn de opciones
Viaje :
25,2 U/dia O El botén de opciones (§) aparece en
el lado derecho de algunas listas. Al
tocar este botdn, se muestra una
lista de opciones relevantes para el
elemento de esa fila.

Abreviatura de navegacion de la Guia técnica del usuario

En la Guia técnica del usuario, se usa el simbolo ">" para indicar la
navegacién de una pantalla a otra. Por ejemplo:

* Botén de menti (= )>Pod > CAMBIAR POD.
le indica que debe:

1. Tocar el boton de menu (=) ubicado en la parte superior
izquierda de la pantalla principal.

Tocar Pod para abrir la pantalla Pod.
Tocar CAMBIAR POD.
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Descripcion general del sistema Omnipod 5 3

3.1 Comunicacion entre la Aplicacion Omnipod 5
y el sensor

La comunicacién entre las partes del sistema Omnipod 5 variara en
funcién del sensor que elija.

Comunicacion entre la Aplicacion Omnipod 5
y Dexcom G6

El sistema Omnipod 5 se comunica con los sistemas de Monitorizacién
Continua de Glucosa (MCG) Dexcom G6 o Dexcom G7.

+ El Pod administra insulina al organismo, recibe comandos de la
Aplicacion Omnipod 5, recibe los valores de glucosa del sensor
Dexcom, envia los valores de glucosa del sensor a la Aplicacion
Omnipod 5y ajusta automaticamente la administracién de insulina
en el Modo Automatizado.

* El sensor Dexcom envia los valores de glucosa del sensor al Pod y
a la aplicacién Dexcom. La Aplicacion Omnipod 5 no se comunica
directamente con la aplicacién Dexcom. Para obtener informacién
especifica de Dexcom, consulte las Instrucciones de uso del sistema
MCG Dexcom.

* El Controlador le permite controlar el Pod mediante la Aplicacién
Omnipod 5.

Aplicacion
Dexcom G6 o
Dexcom G7

0 4—

Controlador con
la Aplicacién
Omnipod®5
—>

El Pod recibe los valores @ Dexcom G6

del MCG o bien
f \ <4 Dexcom G7

A

Pod
Omnipod®5
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3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

Comunicacion entre la Aplicacion Omnipod 5 y el
sensor FreeStyle Libre 2 Plus

El sistema Omnipod 5 se comunica con el sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

+ El Pod administra insulina al organismo, recibe comandos de la
Aplicacion Omnipod 5, recibe los valores de glucosa del sensor
FreeStyle Libre 2 Plus, envia los valores de glucosa del sensor a la
Aplicacion Omnipod 5 del Controlador suministrado por Insulety
ajusta automaticamente la administracion de insulina en el Modo
Automatizado.

* El'sensor FreeStyle Libre 2 Plus envia los valores de glucosa
del sensor al Pody a la Aplicacién Omnipod 5 del Controlador
suministrado por Insulet. Para obtener informacion especifica
sobre el sensor, consulte las Instrucciones de uso del sensor
FreeStyle Libre 2 Plus.

* El Controlador le permite controlar el Pod y el sensor mediante la
Aplicacion Omnipod 5.

* La Aplicacién Omnipod 5 activa el Pod, envia comandos de bolo al
Pod, recibe la administracion de insulina y la informacién del sensor
desde el Pod cuando este esta cerca, muestra el valor y la tendencia
de glucosa del sensor del Pod, soluciona problemas, afiade un
sensory recibe y muestra informacién y alarmas directamente del
sensor solo cuando no hay ninguin Pod activo.

Aplicacion Omnipod® 5

\

A

El software del Pod ajusta El sensor genera
automaticamente la los valores de
administracién deinsulina glucosa

basal en funcién de los
valores y tendencias de
glucosa del sensor
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Descripcion general del sistema Omnipod 5 3

3.2 Aplicacion Omnipod 5

La Aplicacién Omnipod 5 se utiliza para controlar y supervisar las
operaciones del Pod mediante la tecnologia inalambrica Bluetooth®.

Precaucion: NO deje el Controlador en un lugar donde no pueda
oir las alarmas y notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. La
administracion de insulina en el Modo Manual o Automatizado
continuara segun lo programado, aunque el usuario se aleje del
Controlador.

El Controlador Omnipod 5

3 ®B16%

= 3 Automatizado

it INSULINA  INFO DEL POD | 4——Boténde
I sonido/
I0B 6,7U vibraciéon

1210 B

encendido:

Se usa para

oy activar/desactivary
encender/apagar

Pantalla —»

tactil T m/dL

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

6,5 Nota: Si pulsa
Unidades u el botén de
encendido durante
demasiado tiempo,
e vera la opcion
Apagar.NO apague
el dispositivo.
Toque cualquier

punto fuera de ese
mendu.

21 jul. (10:39) VER

Puerto USB C:
Se utiliza para cargar la bateria
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3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

3.3 Pantalla de bloqueo y seguridad

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 el Controlador seguroy bajo su
control para evitar que otras personas modifiquen su tratamiento
de insulina. Las modificaciones accidentales podrian dar lugar a
una administracion excesiva o insuficiente de insulina'y, como
consecuencia, provocar hipoglucemia o hiperglucemia. Tenga
cuidado de con quién comparte el PIN del Controlador.

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:
+ Suimagen de fondo seleccionada

* Fechay hora del dia actual

* Sumensaje personalizado

* Elmodo actual del sistema

* La cantidad de Insulina a Bordo

* Los mensajes de alarma o notificacion

Desbloqueo del Controlador

En el resto de esta Guia técnica del usuario, las instrucciones de
"activar" o "desbloquear" el Controlador indican que debe hacer lo
siguiente:

1. Pulsey suelte el botén 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. Introduzca el PIN de 4 digitos.

4. Toque OK. Aparecera la pantalla principal o la pantalla mas
reciente.
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Bloqueo del Controlador
Para bloquear el Controlador cuando termine de utilizarlo:

> Pulse brevemente el boton de encendido. Con esta accién el
Controlador se bloquea y desactiva.

Nota: Guarde el Controlador en un lugar seguroy de facil acceso.

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.
Siapaga accidentalmente el Controlador, puede que no reciba las
notificaciones y alarmas importantes de la Aplicacion Omnipod 5.
Sino oye 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 emite las alarmas
independientemente de que el Controlador se encuentre
activado o desactivado.

¢Haolvidado el PIN?

Sitiene problemas con el PIN, pdngase en contacto con Atencion al
cliente. Para obtener informacién de contacto, consulte la tarjeta de
Atencidn al cliente que se encuentra al principio de esta Guia técnica
del usuario.
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3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

3.4 Barra de estado

En la parte superior de la pantalla hay una barra de estado que
muestra iconos para la Aplicacion Omnipod 5y el Controlador.
Los siguientes iconos se mostraran cuando corresponda:

* Icono de estado de Omnipod 5

CX JE) 3 R +®0100%

a

* Nivel de bateria

Manual

* Indicacion de carga de la bateria

PANEL DE

CONTROL INSULINA INFO DEL POD

« Hora actual
INSULINA A BORDO

Definiciones de los iconos de la barra de

estado: 64
Unidades

‘@ Estado de Omnipod 5: Modo

== Automatizado oeo

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

Ur?d‘a?es Lf

24jul. (1:06) VER

i Estado de Omnipod 5: Modo Manual

A Alarma de Peligro

{0 Alarma de Advertencia

«. Notificacién de Tarea Pendiente

@ Recordatorio

II|:|II Vibracion/Silencio

+ Modo avién activado

’)k' Ajuste de tecnologia inalambrica
Bluetooth activada

wirg  Conectividad movil

¥ Wi-Fi

Nota: Deslice el dedo hacia abajo desde la barra de estado para
obtener mas informacion sobre lo que se muestra actualmente en
ella. A continuacion, deslice hacia arriba para cerrar.

Nota: El aspecto de los iconos especificos del dispositivo, como Wi-Fiy
vibracién/silencio, puede variar.
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3.5 Pantalla principal

En esta seccién se presenta lo que puede ver en la pantalla principal
de la Aplicacion Omnipod 5. Se mostrara informacion diferente en
funcion del modo del sistema que esté activado.

Alarmas y notificaciones

Barra de
estado —Pp[10:45 & @ @ l 3 -®H16%
Boton d? = Automatizado ‘_ Modo actual del
menu sistema
Vistas de —» PANEL DE
~ INSULINA INFO DEL POD
pestafias CONTROL
| .
10B 67U
4— Visualizacién de la
vista de pestafia; la
informacién variara
enfunciéndela
mgvdL vista de pestafia
DSAEOLED seleccionada
Cantidad y ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR
tiempo del ™| Grafi
L 4— Gréfica del sensor
ultimo bolo; 6.5 IM
muestra la |OB Unidades
cuando el bolo Pr— - )
esta en curso sy Botén de bolo;
) desactivado
¢ (atenuado) cuando
hay un bolo

inmediato o un Bolo
Extendido en curso

La vista de pestafia de la pantalla principal que seleccione
determinara la informacion que se mostrara en la pantalla.
Para cambiar la informacion que se muestra:

* Toque PANEL DE CONTROL, INSULINA o INFO DEL POD.

* Deslice el dedo hacia la derecha o la izquierda en la parte central
de la pantalla (directamente debajo de las pestafias de la pantalla
principal) para desplazarse entre las vistas de pestafias.

+ Sihay un bolo inmediato en curso, en la pantalla principal se
mostrara una barra de progreso del bolo yun botén para cancelar
el bolo. Las tres pestafias no estaran visibles si se esta ejecutando
un bolo inmediato. (Consulte "17.9 Administracién de un bolo
inmediato" en la pagina 253).

51



3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

Pestana PANEL DE CONTROL

La pestafia PANEL DE CONTROL M4 © @O 3% @ 0100%
muestra la siguiente informacion: _ A

Nota: La pestafia PANEL DE

CONTROL muestra un contenido FANEL D INSULINA ~ INFO DEL POD
diferente en funcién de sihay un [——
sensor o Transmisor vinculado a la
Aplicacién Omnipod 5 o no.

INSULINA A BORDO

Si no hay ningun sensor o 4
Transmisor vinculado 6:

« INSULINA A BORDO (IOB): el
valor se muestra cuando la IOB

Unidades

esta disponible. S

* INSULINA A BORDO (IOB): se OLTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR
muestra como guiones cuando la
IOB no esté disponible o no hay 6,5 |~
comunicacién con el Pod. Unidades
Toque MAS INFORMACION para 24jul. (1:06) VER

conocer los posibles motivos.
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Con un sensor o Transmisor vinculados

* INSULINA ABORDO (IOB)

+ Valor de glucosa del sensor
(con flecha de tendencia):
cuando un valor de glucosa del
sensor esta disponible. Consulte
"19.5 Flechas de tendencia de
glucosa del sensor" en la
pagina 295.

* Valor de glucosa del sensor
(sin flecha): cuando el sensor
suministra un valor de glucosa
del sensor, pero no puede

1045 © @ @ 3 ®B16%

= A Automatizado

PANEL DE

CONTROL INSULINA

INFO DEL POD

I0B 6,7U

121 @

mg/dL

Dexcom G6

informar de la tendencia de
glucosa del sensor.

GRAFICA DEL SENSOR

|

ULTIMO BOLO
* ALTA: cuando el valor de glucosa

del sensor recibido del sensor es 6,5
superior a 22,2 mmol/L Unidades
(400 mg/dL).

21 jul. (10:39) VER
* BAJA: cuando el valor de glucosa
del sensor recibido del sensor es ﬁ
inferior a 2,2 mmol/L (40 mg/dL).

La pestafia PANEL DE CONTROL también muestra informacién
relacionada con posibles problemas de comunicacion del sensor.
Consulte pagina 297 para obtener mas informacion.

Cuando hay un bolo en curso, aparece una barra de progreso
(consulte "16.3 Seguimiento del progreso del bolo" en la pagina 240).
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3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

Pestana INSULINA

La etiqueta de la pestafia INSULINA cambia a ACTIVIDAD cuando la
funcién de Actividad se activa en el Modo Automatizado o cambia a
TEMP. ACTIVADO cuando una Basal Temporal esta en ejecucion en el
Modo Manual.

Modo Manual 307 ® 0 @@ 3 ®0100%
De forma predeterminada, en el = A —
Modo Manual, la pestafia INSULINA

muestra el nombrey Ia.gr.aflca BANE. e INSULINA  INFODEL POD
del Programa Basal definido por

el usuario. La etiqueta debajo del Basal 1

nombre del Programa Basal indica si En curso

el programa listado esta:

* En curso: este programa se ejeCUta
en el Pod activo. 0000 0500 11:00 17:00 00:00

* En pausa: este programa se TomE Bl NER
reanudara cuando inicie la
administracién de insulina.

* Actual: no hay ningun Pod activo. Este programa se enviara al
siguiente Pod durante la activacion.

Cuando hay un Programa Basal activo, la linea verde vertical marca la
hora actual. Los niUmeros que aparecen encima de la grafica indican la
tasa basal correspondiente a cada segmento de tiempo.

La cantidad total diaria de insulina basal en el Modo Manual se
muestra debajo de la grafica. Este total es la cantidad de insulina
que esta previsto que administre el Programa Basal en curso en
un periodo de 24 horas. Este total no tiene en cuenta las Basales
Temporales ni los bolos.

Para ver la cantidad total de insulina que el Pod ha administrado
realmente, incluidas las Basales Temporalesy los bolos, consulte
"Exploracion del historial y los registros" en la pagina 147.

Toque VER para conocer |los detalles sobre otros Programas Basales.
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Basal Temporal

Cuando se esta ejecutando una
Basal Temporal, la etiqueta de la
pestafia INSULINA cambia a TEMP.
ACTIVADO y se resalta en celeste.
Muestra la grafica del Programa
Basal Temporal y le permite cancelar
la Basal Temporal. Consulte

"7.1 Acerca de las tasas Basales
Temporales" en la pagina 116.

Modo Automatizado

En el Modo Automatizado, la
pestafia INSULINA muestra el
MODO AUTOMATIZADO: ACTIVO,
asi como los datos del ULTIMO
BOLO y la INFORMACION DEL
SENSOR. Para obtener mas
informacion sobre el uso del Modo
Automatizado, consulte "22.1 Acerca
del Modo Automatizado" en la
pagina 360.

Funcién de Actividad

En el Modo Automatizado, cuando
la funcién de Actividad esta
activada, la etiqueta de la pestafia
INSULINA cambia a ACTIVIDAD,
resaltada en verde y muestra La
Actividad esta activada.

Consulte "24.1 Acerca de la funcién
de Actividad" en la pagina 378 para
obtener més informacion.

30 @ O @@ 3 ®0100%

= A

Manual

PANEL DE TEMP.

CONTROL ACTIVADO INGO.DELEOD

Basal Temporal

En curso (quedan 4 h)
0,6 U/h). :

00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

Disminuir ¥ 20%

CANCELAR

425 @ O @ @

= a

% ®0100%

Automatizado

PANEL DE

CONTROL INSULINA

INFO DEL POD

10B 6,4U

MODO AUTOMATIZADO: ACTIVO

426 @ 0O @ @ % 90100%

= a

Automatizado

PANEL DE

CONTROL ACTIVIDAD

INFO DEL POD

y
10B 6,35 U

La Actividad esta activada

CANCELAR

Restante: (1 h 0 min)

55



3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

Pestana INFO DEL POD

La pestafia INFO DEL POD muestra si
hay un Pod activoy, de ser asi, cuanta
insulina queda en él, asi como su fecha
de caducidad.

Sila Aplicacién Omnipod 5 no puede
comunicarse con un Pod activo, la
pestafia INFO DEL POD mostrara "No
hay comunicacion con el Pod". Toque
MAS INFORMACION para conocer los
detalles.

1505 @ © @ @ % ®0100%

= A

Manual

PANEL DE

CONTROL INSULINA

INFO DEL POD
ESTADO DEL POD

27 U aun en el Pod

Pod caduca: jueves
17 jul. (15:04)

VER DETALLES DEL POD

Precaucidn: Si no hay comunicacion entre el Pod y el Controlador,
se continuara administrando insulina de acuerdo con los ajustes
activos en el Pod antes de que se pierda la comunicacién. Por
ejemplo, la administracion automatica de insulina desde el Pod
continuara en el Modo Automatizado. Es necesario restaurar la
comunicacién para ver el estado y las notificaciones del sistema,

y para enviar nuevas instrucciones al Pod. Para restablecer la
comunicacién, intente colocar el Controlador a menos de 1,5 metros
(5 pies) del Pod. Consulte "27.5 Problemas de comunicacion con el
Pod: "Intentarlo de nuevo"" en la pagina 434.

Sino hay un Pod activo, la pestafia
INFO DEL POD indicara "No hay
ningun Pod activo". Para configurar
un nuevo Pod, consulte "Activaciony
cambio de Pod" en la pagina 89.

Si hay un Pod activo, toque VER
DETALLES DEL POD para abrir una
pantalla que le permita desactivar o
cambiar el Pod.

La pantalla VER DETALLES DEL POD
muestra lo siguiente:

« Cantidad de insulina restante
en el Pod

« Hora de la Gltima comunicacién entre
la Aplicacion Omnipod 5y el Pod

* Fechay hora en que caducara el Pod

* Recordatorios

1001 @ @ @ 3 R ~®0100%

< Pod

AUN HAY INSULINA EN EL POD
Mas de 50 unidades
(actualizado Hoy, 10:01)
ESTADO DEL POD

Caduca: sabado

9 ago. (9:58)

Recordatorios

Caducidad del Pod: SIEMPRE
ACTIVADO

Recordar 4 horas antes

Pod con insulina baja SIEMPRE
ACTIVADO

Recordar cuando queden 10 unidades

CAMBIAR POD

CERRAR
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* Un botéon CAMBIAR POD

Consejo: También puede acceder a esta pantalla tocando el

boton de ment (= )> Pod.

Titulares de INFO DEL POD

Cuando falta poco para que caduque
el Pod, aparece un titular amarillo con
el mensaje CAMBIAR EL POD
PRONTO en la pestafia INFO DEL
POD. El titular amarillo aparece

12 horas antes que el Pod caduque

o en el momento del recordatorio
Caducidad del Pod, lo que

ocurra primero.

Seis horas antes de que el Pod
caduque, aparece un titular rojo con
el texto CAMBIAR EL POD en la
pestafia INFO DEL POD.

Cuando queden menos de cinco
unidades de insulina en el Pod,
aparecera un titular rojo con el texto
POD CON INSULINA BAJA enla
pestafia INFO DEL POD. Si el Pod
caduca pronto y quedan menos de
cinco unidades de insulina en el Pod,
se mostrarad el titular rojo POD CON
INSULINA BAJA en la pestafia INFO
DEL POD.

CAMBIAR EL POD PRONTO

19 U aln en el Pod

Pod caduca: Mafiana
15jul. (0:42)

VER DETALLES DEL POD

CAMBIAR POD

1 5 U atin en el Pod

Pod caduca: Hoy
14 jul. (15:21)

VER DETALLES DEL POD

o POD CON INSULINA BAJA

Menos de 5 unidades

Pod caduca: jueves
17 jul. (15:08)

VER DETALLES DEL POD

Nota: Si cambia la zona horaria, la hora de caducidad del Pod se
ajustara para que coincida con la nueva seleccion de zona horaria.

ul
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3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

Informacion y boton del bolo

La parte inferior izquierda de la pantalla
principal muestra la informacién del bolo.
El botén de bolo se encuentra en la parte
inferior.

Entre bolos

Cuando no se estd administrando ningun
bolo, la seccién tiene la etiqueta ULTIMO
BOLO y muestra la cantidad y la hora del bolo
mas reciente.

Durante un bolo

Cuando se estd administrando un bolo, la
informacion del ultimo bolo se reemplaza por
un calculo de la Insulina a Bordo (IOB):

114 © @@

PANEL DE
CONTROL

INSULINA A BORDO

INSULINA

3R - ®0100%
a

Manual

INFO DEL POD

64
Unidades

ULTIMO BOLO

6,5

Unidades

24jul. (1:06)

RAFICA DEL SENSOR

7%

VER

* Durante un bolo inmediato, la IOB estimada se actualiza

cada segundo.

« Durante un Bolo Extendido, la IOB estimada se actualiza en funcion de:

- Bolos anteriores

- Cantidad de insulina ya administrada del bolo en curso

- Cantidad de insulina que esta previsto administrar dentro del
periodo de tiempo definido por el ajuste Duracion de la Accion

delaInsulina

Informacion del bolo si no hay comunicacién con el Pod

Si el Pod esta fuera del alcance del Controlador y no puede confirmar la
cantidad del bolo reciente, se muestra una cantidad estimada del bolo.
Una vez que el Pod esté de nuevo dentro del alcance y se confirme la
administracion del bolo, se mostrara la cantidad del bolo confirmada.

Cantidades de bolo estimadas y sin confirmar

La Aplicacién Omnipod 5 estima cantidades de bolo durante un bolo
activoy cuando el Pod esta fuera de alcance. Un icono gris (@) marca

las cantidades de bolo estimadas. Un icono amarillo (

) marca

las cantidades de bolo sin confirmar (consulte "Cuando el Pod no
confirma la administracién del bolo" en la pagina 158).

Botén de bolo

El botén de bolo proporciona acceso a la Calculadora
SmartBolus. El boton de bolo no esta disponible mientras se
esta administrando un bolo inmediato o un Bolo Extendido,

o si no hay un Pod activo.

0
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3.6 Menu principal de la pantalla principal

El menu principal de la pagina principal le permite acceder a la
mayoria de las funciones de la Aplicacién Omnipod 5.Para acceder al
menu principal:

+ Toque el botén de menu (=) en la esquina superior izquierda de la
pantalla principal.

o bien

+ Coloque su dedo en el extremo izquierdo de la Aplicacion
Omnipod 5y deslicelo hacia la derecha por la pantalla. Deslice hacia
la izquierda para ocultar el menu.

Toque una opcién del menu para acceder a la pantalla
correspondiente.

Consejo: El menu se extiende mas alla de la parte inferior de la
pantalla. Deslice con el dedo hacia arriba o hacia abajo para ver todas
las partes del mendu.

Las opciones de menu disponibles varian en funciéon del modo
actual: Manual o Automatizado. Las opciones de menu en gris estan
desactivadas en funcion del modo o los ajustes actuales.

En la siguiente tabla se muestran las opciones de menu y su
disponibilidad en cada modo:

Opciones de menu Modo Manual | Modo Automatizado
Tareas frecuentes

Cambiar modo Vv 4
Establecer Basal Temporal Vv

Actividad 4

Pod \4 \4
Administrar sensor 4 \
Introducir GS Vv \

Pausar insulina Vv

Administrar programas y preajustes

Programas Basales Vv

Alimentos Personalizados Vv \
Historial

Detalle de Historial 4 \
Notificaciones 4 \4
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3 Descripcion general del sistema Omnipod 5

Opciones de menu ‘ Modo Manual ‘ Modo Automatizado
Ajustes

General Vv v
Recordatorios v \4

IGnltuecr(\)/s;o del Objetivo de N, v

Basal y Basal Temporal Vv

Bolo 4 4

Pantalla Acerca de

La pantalla Acerca de muestra detalles sobre el sistema Omnipod 5,
como el niumero de version de la Aplicacion Omnipod 5, la
informacion de contacto del servicio de Atencion al cliente, el niUmero
de serie del Controlador (si se esta viendo en el Controlador), el
numero de version del Pod, la hora en la que se comunicaron

por ultima vez la Aplicacion Omnipod 5y el Pod, y otros datos del
Controladory la informacién legal.

3.7 Notificaciones y mensajes

Precaucion: NO configure el Controlador en modo silencio,
vibracion ni cualquier otro ajuste que le impida oir las alarmas o

las notificaciones de la Aplicacion Omnipod 5. Si no oye 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 seguira emitiendo sonidos y podra ver la alarma

o la notificacion que se muestra en la Aplicacion Omnipod 5.
Consulte "13.2 Sonidos y vibraciones" en la pagina 170 para obtener
informacion sobre como gestionar los sonidos y las vibraciones.

La Aplicacién Omnipod 5 puede enviar notificacionesy mensajes de
confirmacion de Omnipod 5.

60



Descripcion general del sistema Omnipod 5 3

Notificaciones de Omnipod 5

Las notificaciones se muestran por orden de importancia y, después,
segun el orden de recepcion; las mas recientes se muestran en primer
lugar. Las Alarmas de Peligro son las mas importantes, seguidas de las
Alarmas de Advertencia, las Notificaciones de Tarea Pendiente y, por
ultimo, los Recordatorios.

Alarmas

Las alarmas requieren su atencion inmediata (consulte pagina 173). Si
ignora una alarma, podria desarrollar hipoglucemia o hiperglucemia.
Cuando se produce una alarma, el Pod emite un pitido y la Aplicacion
Omnipod 5 también emite una sefal, o vibra si la funcion de sonido/
vibracion esta activada.

Las Alarmas de Peligro (\) le avisan de un problema que puede
estar relacionado con la administracion de insulina, con el Pod o con
la Aplicacion Omnipod 5, y que debe solucionarse de inmediato. Las
Alarmas de Peligro van acompafiadas de un tono continuo del Pod y
un tono o una vibracién del Controlador. Las Alarmas de Peligro
interrumpen cualquier otra acciéon que se esté llevando a cabo en la
Aplicacién Omnipod 5, excepto otra Alarma de Peligro. Por ejemplo,
si el Pod se esta quedando sin insulina, se emite una Alarma

de Peligro.

Las Alarmas de Advertencia ({ ) le avisan sobre aspectos de la
Aplicacién Omnipod 5 o del Pod que requeriran su atencion en un
futuro préximo. Por ejemplo, si el nivel de insulina del Pod esta
disminuyendo, la Aplicacion Omnipod 5 emite una Alarma

de Advertencia.

Notificaciones de Tarea Pendiente

Las Notificaciones de Tarea Pendiente (consulte pagina 190)
se refieren a tareas técnicas del sistema a las que se debe
responder lo antes posible. Las Notificaciones de Tarea
Pendiente estan relacionadas con cambios que puede haber
realizado en su Aplicacion Omnipod 5y que podrian afectar
al uso seguro del sistema. Por ejemplo, una Tarea Pendiente
Activar Bluetooth significa que la tecnologia inalambrica
Bluetooth se ha desactivado y que la Aplicacién ya no puede
comunicarse con el Pod.
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Notificaciones de Recordatorios

Las Notificaciones de Recordatorios (@) le recuerdan ciertas acciones
relacionadas con el control de la diabetes que tal vez desee llevar a
cabo (consulte "13.10 Lista de Notificaciones de Recordatorios" en la
pagina 200).

Estado

Las notificaciones de estado aparecen en la pantalla de bloqueo
y muestran el modo actual del sistemay la IOB, cuando estan

disponibles.

Mensajes de confirmacion

En algunas situaciones, la Aplicacién Omnipod 5 mostrara un titular
verde en la parte inferior de la pantalla que confirma el estado de una
accion. Este mensaje desaparecera después de algunos segundos.

Consejo: Deslice el mensaje hacia la derecha para que desaparezca.

Si una instruccién no se ejecuta correctamente, la Aplicacién
Omnipod 5 mostrara un mensaje de error de comunicacién (consulte
"Preguntas mas frecuentes y solucion de problemas" en la pagina 417).

3.8 Descripcion general del Modo Manual y el Modo
Automatizado
Tareas disponibles en cada modo

En la siguiente tabla se definen las tareas que se pueden llevar a cabo
en el Modo Manual y el Modo Automatizado:

Modo Manual Modo Automatizado
Cémo funciona
Administracion Lainsulina se Lainsulina se
deinsulina basal | administra conforme | administray ajusta
al Programa Basal automaticamente en
activo. funcion de los valores de
glucosa del sensory la
prediccion.
Administraciéon Lainsulinase Lainsulina se
de bolos de administra utilizando | administra utilizando la
insulina la Calculadora Calculadora SmartBolus
SmartBolus o se o se introduce de forma
introduce de forma manual.
manual.

62



Descripcion general del sistema Omnipod 5 3

Modo Manual

Modo Automatizado

Sensor
conectado

No obligatorio. Si
esta conectado, los
valores de glucosa del
sensor se muestran

y se almacenan

en el historial, y
podran utilizarse

en la Calculadora
SmartBolus.

Obligatorio. Valores

de glucosa del sensor
utilizados parala
administracién
automatizada de
insulina, mostrados,
almacenados en el
historial y disponibles
parasu usoenla
Calculadora SmartBolus.

Posibles acciones

Programas
Basales

Editar, crear nuevos
Programas Basales o
activarlos (no afecta al
Modo Automatizado).

Permite editar el
Objetivo de Glucosa

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

Administracion
de insulina basal

Iniciary cancelar la Tasa
Basal Temporal.

Iniciary cancelar la
funcion de Actividad.

Ajustesdela
Calculadora
SmartBolus

Editar los ajustes de
bolo.

Editar los ajustes de
bolo.

Administracion

Administrary cancelar

Administrary cancelar

de bolos de los bolos inmediatosy | los bolos inmediatos.
insulina los Bolos Extendidos.
Cambios de Pod | Activary Desactivar Pods.

desactivar Pods.

Una vez desactivado, el
sistema cambia al Modo
Manual.

La activacion del Pod

se produce en el Modo
Manual (después de la
activacion, se muestra
un aviso para cambiar al
Modo Automatizado).
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Modo Manual

Modo Automatizado

Administrar
sensor

Very modificar el
Numero de Serie

(NS) del Transmisor
Dexcom G6 o el cédigo
devinculaciény el
numero de serie del
Dexcom G7. Cambiar
entre marcas y modelos
de sensor (entre los
cambios del Pod).
Iniciar o eliminar un
sensor FreeStyle Libre 2
Plus, ver la duracion

del usoy configurar los
ajustes de las alarmas.

Ver el NUmero de Serie
(NS) del Transmisor
Dexcom G6 o el codigo
de vinculaciony el
numero de serie del
Dexcom G7.

Ver la duracién del uso
del sensor FreeStyle
Libre 2 Plus y configurar
alarmas.

Pausar e iniciar

Pausar manualmente

El Sistema pone en

lainsulina lainsulina durante un pausa automaticamente
periodo especificado la administracion de
de hasta 2 horas. Iniciar | insulina automatizada
la insulina de forma en funcién del valor o la
manual. prediccién de glucosa del
sensor. Puede cambiar
al Modo Manual para
pausar manualmente
la administracion de
insulina.
Detalles de Revisar los Detalles de | Revisar los Detalles de
Historial Historial. Historial.

Introduccién de
GS

Introducir mediciones
de glucosa en sangre
para guardarlas en los
Detalles de Historial.

Introducir mediciones
de glucosa en sangre
para guardarlas en los
Detalles de Historial.

Cémosele
notificara

Consulte "Notificaciones de Alarmas, Acciones y
Recordatorios" en la pagina 165 para obtener una
lista detallada de las alarmas y notificaciones.
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Descripcion general del sistema Omnipod 5 3

Identificacion de los modos del sistema

El indicador de modo muestra el modo de funcionamiento actual

del sistema Omnipod 5.

Grafica

Descripcién

Aparece cuando no hay comunicacién
con el Pod o no hay ninglin Pod activo.

oy .
o .
o o
.

I .
o .
., o

e 0

Aparece cuando el sistema Omnipod 5
estd en Modo Automatizado y el Pod
estd administrando insulina de forma
automatizada.

ese
o, S
o

G Limitado

D 0
®eee®

Se muestra cuando el sistema
Omnipod 5 esta en Modo
Automatizado: Estado Limitado. El
motivo suele ser que el Pod no esta
recibiendo los valores de glucosa del
sensor.Como respuesta, el sistema
administra insulina basal a partir de
un calculo de los ajustes introducidos
por el usuario y la administracion de
insulina anterior. Compruebe el sensor
para asegurarse de que funciona. La
posicion del Pod y del sensor también
puede contribuir a la pérdida de
conectividad entre los dispositivos.

Aparece cuando el sistema Omnipod 5
estd en Modo Manual y esta
administrando el Programa

Basal activo.
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4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Advertencia: NO empiece a utilizar el sistema ni modifique los
ajustes sin recibir la formacion y la orientacion adecuadas por
parte de su profesional sanitario. Siinicia y configura los ajustes de
formaincorrecta, puede dar lugar a una administracién excesiva

o insuficiente de insulina, lo que podria derivar en hipoglucemia o
hiperglucemia. A continuacion se incluyen los principales ajustes
que afectan a la administracién de insulina: Apagado del Pod, Tasa
Basal, Tasa Basal Maxima, Bolo Maximo, Factor de Correccion,
Ratio de Insulina-Carbohidratos (IC), Glucosa Minima para Calculos,
Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por Encima, y Duracién de
la Accion de la Insulina.

4.1 Configuracion de su cuenta

Para utilizar Omnipod 5, debe iniciar sesiéon en omnipod.com e
introducir la informacion del tratamiento. Siya tiene una cuenta de
Omnipod, utilice el mismo ID y contrasefia de Omnipod.

Sinecesita crear un ID de Omnipod:
1. Vaya a https://omnipod.com/setup.

2. Sigalasinstrucciones que aparecen en pantalla para configurar
su cuenta.

4.2 Preparativos para la formacion

Sies la primera vez que utiliza Omnipod, es posible que necesite una

reunion con un formador de Omnipod 5 para configurar la Aplicaciéon
Omnipod 5, el primer Pod y el sensor. Su profesional sanitario puede
ayudarle a coordinary preparar el programa de formacién adecuado.

Para avanzar en el aprendizaje sobre el sistema Omnipod 5, revise
esta Guia técnica del usuario.

Nota: Para obtener informacién de formacién sobre el
sensor Dexcom, consulte las Instrucciones de uso del sistema MCG
Dexcom.

Nota: Para obtener informacién acerca de la formacion sobre el uso
del sensor FreeStyle Libre 2 Plus, consulte las Instrucciones de uso de
FreeStyle Libre 2 Plus.
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Contenido del kit de iniciacién de Omnipod 5

El paquete que recibira la primera vez incluye los elementos que
necesita para empezar a utilizar el sistema Omnipod 5.

El kit de iniciacion de Omnipod 5 suministrado por Insulet incluye:

+ Controlador Omnipod 5
+ Cable de carga USBy adaptador
* Guia del usuario

Después de desempaquetar el envio, lea la etiqueta de "Contenido"
gue se encuentra en el lateral de la caja para asegurarse de que lo
tiene todo.

Recuerde que debe pedir el sistema Dexcom y los suministros a
Dexcom o a un distribuidor autorizado. Consulte las Instrucciones de
uso del sistema MCG Dexcom.

El sensor FreeStyle Libre 2 Plus y los suministros deben obtenerse de
Abbott Diabetes Care o de un distribuidor autorizado. Consulte las
Instrucciones de uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

Elementos necesarios para su formacion
* El Controlador, el cable de cargay el adaptador.
+ Suministros para el sensor de glucosa:

- Para Dexcom G6, el sensor Dexcom G6, el Transmisory la
aplicacién Dexcom G6.

- Para Dexcom G7, el sensor Dexcom G7y la aplicacion Dexcom G7.
- Para FreeStyle Libre 2 Plus, el sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

+ Dos Pods.

* La Guia técnica del usuario o |la Guia del usuario.

* Medidor de GS.

* Tiras reactivas y un dispositivo de puncién (a la venta en muchas
farmacias).

* Vial de insulina U-100 de accidn rapida (consulte pagina 8 para
obtener informacién sobre los tipos de insulina aprobados para su
uso con el Pod).

 Toallitas de alcohol.

* Instrucciones de su profesional sanitario sobre los ajustes de
la Aplicacion Omnipod 5 a la medida de sus necesidades. Entre
estos ajustes se incluyen el Programa Basal, la Ratio de Insulina-
Carbohidratos, el Factor de Correccién, el Objetivo de Glucosa en
Sangrey la Duracion de la Accién de la Insulina.
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4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Nota: Aseglrese de que el Controlador esté cargado antes de
comenzar la formacion. Para cargar el Controlador, consulte
"Carga de la bateria del Controlador" en la pagina 211.

4.3 Ajustes generales del Controlador suministrado
por Insulet

Advertencia: NO empiece a utilizar el sistema ni modifique los
ajustes sin recibir la formacion y la orientacién adecuadas por
parte de su profesional sanitario. Siiniciay configura los ajustes de
forma incorrecta, puede dar lugar a una administracién excesiva

o insuficiente de insulina, lo que podria derivar en hipoglucemia o
hiperglucemia. A continuacién se incluyen los principales ajustes
que afectan a la administracién de insulina: Apagado del Pod, Tasa
Basal, Tasa Basal Maxima, Bolo Maximo, Factor de Correccién,
Ratio de Insulina-Carbohidratos (IC), Glucosa Minima para
Calculos, Objetivo de Glucosa en Sangrey Corregir por Encima, y
Duracion de la Accion de la Insulina.

Nota: Si toca la flecha hacia atras en la pantalla, volvera a la pantalla
anterior. Sin embargo, al tocar el botén CANCELAR en cualquiera de
estos pasos de configuracion, ird a la primera pantalla de cada seccién
y se borraran las entradas de esa seccién. Aparecera una pantalla
emergente en la que se le indica que podria perder dichas entradas.

Encendido e inicio de sesion en el Controlador

Precaucion: Conéctese EXCLUSIVAMENTE a redes Wi-Fi de
confianza con el Controlador. NO se conecte a redes Wi-Fi
publicas, como las de aeropuertos, cafeterias, etc., ya que estas
redes no son segurasy podrian exponer el Controlador a malware.
NO se conecte a redes Wi-Fi publicas durante la configuracién
inicial del sistema Omnipod 5.

1. Mantenga pulsado el botén de encendido situado en el lado
derecho hasta que aparezca el logotipo del fabricante del
dispositivo.

Seleccione su idioma.

3. ElControlador pasa por una serie de comprobaciones. Si se le
solicita, otorgue permisosy conéctese a la red Wi-Fi. Consulte
pagina 192 para obtener mas detalles.
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Nota: La tarjeta SIM del Controlador Omnipod 5 permite enviar
y recibir datos a través de la red inalambrica AT&T cuando el
Controlador no esta conectado a ninguna red Wi-Fi. Si deja de
utilizar la Aplicacion Omnipod 5 a través de una red movil en el
Controlador, Insulet puede desactivar la tarjeta SIM. Tenga en
cuenta que el Controlador sigue funcionando mediante Wi-Fi.
Sivuelve a utilizar la Aplicacion Omnipod 5 en el Controlador
después de un periodo de tiempo considerable, pongase en
contacto con Atencidn al cliente para solicitar la reactivacién de la
tarjeta SIM para obtener una cobertura completa tanto a través
de la red movil como de la Wi-Fi. Si se solicita, la tarjeta SIM

se reactiva.

4. Inicie sesién con su ID de Omnipod:
a. Introduzca su nombre de usuario.
b. Introduzca su contrasefia.
c. Toque INICIAR SESION.

Nota: El nombre de usuarioy la contrasefia distinguen entre
mayusculas y minusculas.
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4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Configuracion de la formacion

Unavez que inicie sesion en el
Controlador, se le pedira que
programe o confirme la formacién
sobre el sistema Omnipod 5. La
formacion es fundamental para

el uso seguroy eficaz del sistema
Omnipod 5.

1. Marque la casilla de verificacion
para confirmar que comprende
y reconoce laimportancia de
completar la formacién.

2. Toque CONTINUAR.

0

NO CONTINUAR

Debe completar la formacién antes
de utilizar este producto.

La formacion incluye:

Q Configurar y cambiar el Pod
Crear y editar su Programa Basal
Calcular el bolo

Pausar la administracion de
insulina

Responder a las alarmas y
notificaciones del sistema

Configurar la Aplicacion
Omnipod 5

o Conectar el Sensor a la Aplicacion
NAmninnd &

U s ey ey
y eficaz de este producto. Una
configuracion o un uso incorrectos

de Omnipod 5 pueden dar lugar a una
administracion insuficiente o excesiva
de insulina. Esto podria provocar
hipoglucemia o hiperglucemia, poner
en riesgo su salud y seguridad, e
incluso causarle la muerte.

Entiendo y acepto los términos
anterjores.

CONTINUAR
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Configuracion del 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 administracién incorrecta de
insulina para ambos.

Personalizacion del Controlador

Siga los pasos que se indican a continuacion para personalizar el
Controlador.

1. Introduzca un mensaje personalizado en pantalla (al menos dos
caracteres), toque Hecho y, a continuacién, CONTINUAR.

Aparecera una pantalla que muestra varias imagenes de fondo.

2. Deslice hacia la derecha o la izquierda para ver mas imagenes.
Toque laimagen que prefiera; luego, toque CONTINUAR.

Nota: Cuando active el Controlador, vera el mensaje en pantallay
laimagen de fondo personalizados. Confirme siempre que sea su

Controlador antes de usarlo.

Configuracion del PIN en el Controlador

Para protegerlo de los usos o toques en la pantalla accidentales, debe
crear un numero de identificacién personal (PIN) de 4 digitos.

Para establecer un PIN:

1. Elija4 ndmeros para su PIN. 1210 ® @ @ 3 @ 0100%
Usara este PIN cada vez
que active el Controlador.
Le recomendamos que lo anote Evitar acceso no autorizado

en un lugar seguro.

) Establecer un PIN
Consejo: Paraver el PIN, toque el

icono del ojo situado a la derecha 0

del campo de introduccién del ‘ o H L H L B &
PIN. Para ocultar el nimero, S
toque el icono del ojo de nuevo.

2. Toque un campo para que se muestre el teclado numérico.
Introduzca el PIN de 4 digitos. Toque Hecho.

3. Introduzca de nuevo esos mismos 4 numeros para confirmar el
PIN. Toque Hecho.

Sila segunda vez que introduce el PIN no coincide con la primera,
debe repetir los pasos anteriores.
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4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Activacién de notificaciones y sonidos en el Controlador

1.

Lea el mensaje que explica
laimportancia de activar las
notificaciones de la Aplicacién
Omnipod 5. No puede ingresar o
usar la Aplicacién si desactiva las
notificaciones.

> Toque ENTENDIDO.

Lea el mensaje que explicala
importancia de activar el sonido
en la Aplicacion Omnipod 5. Sino
tiene el sonido activado, es
posible que pase por alto
mensajes importantes.

> Toque ENTENDIDO.

Sisilencia el dispositivo, la
Aplicacién Omnipod 5 seguira
sonando para alertasy alarmas
importantes, como la de Glucosa
baja urgente. El Pod no se
silenciara.

Notificaciones

Para utilizar la Aplicacion Omnipod 5,
mantenga activadas las notificaciones.
Las notificaciones le avisan cuando

un problema requiere su atencion. No
puede utilizar la Aplicacion si desactiva
las notificaciones.

ENTENDIDO

12210 © @ @ 3 '®0100%

Sonido

Evite configurar el Controlador o el
teléfono movil en silencio, vibracién

o cualquier otro ajuste que evite que
perciba las alarmas o notificaciones de
la Aplicacion Omnipod 5.

El Pod seguird sonando y podra ver la
alarma o notificacion en la Aplicacion.

ENTENDIDO
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4.4 Ajustes basales

Advertencia: NO empiece a utilizar el sistema ni modifique los
ajustes sin recibir la formacion y la orientacién adecuadas por
parte de su profesional sanitario. Siinicia y configura los ajustes de
forma incorrecta, puede dar lugar a una administracién excesiva

o insuficiente de insulina, lo que podria derivar en hipoglucemia o
hiperglucemia. A continuacién se incluyen los principales ajustes
que afectan ala administracion de insulina: Apagado del Pod, Tasa
Basal, Tasa Basal Maxima, Bolo Maximo, Factor de Correccién,
Ratio de Insulina-Carbohidratos (IC), Glucosa Minima para Calculos,
Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por Encima, y Duracién de
la Accion de la Insulina.

A continuacion, establecera los ajustes basales que se utilizaran para
administrar insulina basal mientras se encuentra en el Modo Manual.

1. Toque CONFIGURAR PERFIL.

2. Toque laflecha (>) en la pantalla Basal para pasar a la siguiente
pantalla.
Configuracion de la Tasa Basal Maxima

La Tasa Basal Maxima define el limite superior de cualquier tasa de
insulina basal que puede usar en el Modo Manual.

1. Toque el campo Tasa Basal

Maxima < Configuracion: Basal
2. Busque la Tasa Basal Maxima

que desee. Cuando aparezca el Establecer Tasa Basal

numero correcto en el centro Maxima

de larueda, téquelo para

. Limite superior para tasas basales en un
seleccionarlo.

Programa Basal o Basal Temporal.

consej(): También puede (Puede ajustar esta tasa més tarde si sus
tocar fuera de la rueda para necesidades cambian)
seleccionar el valor que aparece
en el centro. Tasa Basal Maxima
3. ToqueSIGUIENTE. (0:05a 300/
Nota: Mas adelante, podra ajustar ‘ 3 u/h

su Tasa Basal Maxima si cambian
sus necesidades. Consulte "Tasa
Basal Maxima" en la pagina 144.
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4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Creacion del Programa Basal

El siguiente paso sera crear un Programa Basal. Para ver una
descripcién de las tasas basales, los segmentos basales y los
Programas Basales, consulte "Programas Basales" en la pagina 109.

» ToqueSIGUIENTE en la pantalla de descripcion Crear
Programa Basal para continuar.

Asignacion de nombre al

< Configuracion: Basal
Programa Basal =

El nombre predeterminado para el
Programa Basal es Basal 1. Nombre del programa

1. Paracambiar el nombre, toque Basal 1
el campo Nombre del programa
e introduzca el nombre nuevo;
después, toque Hecho.

2. ToqueSIGUIENTE.

76



Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5 4

Definicion de los segmentos

Puede crear hasta 24 segmentos
dentro de su Programa Basal de € Configuracién: Basal
medianoche a medianoche. La Hora

de inicio para el primer segmento Basal 1: Segmento 1 Gréfico: Uth

siempre es 00:00.

1. Toque el campo Hora final y
busque la hora deseada.

2. Toque el campo Tasa Basaly 00 00:00
busque la tasa deseada para el Iniciar Finalizar
Nota: La Tasa Basal Maxima 00:00 )
que introdujo antes aparece Noche
debajo del texto Tasa Basal. No
puede introducir una tasa basal Tasa Basal

superior a este numero. NI

Nota: Las dos lineas verticales ‘ —_— U/h
azules de la grafica situada
cerca de la parte superior de la
pantalla muestran la hora de
inicioy final del segmento basal. CANCELAR SIGUIENTE
La tasa basal seleccionada para
el segmento se muestra entre las
dos lineas verticales.

3. Controlelos valores de las horas de inicio y final, y la tasa basal.
Después, toque SIGUIENTE.

4. SielPrograma Basal no cubre de 00:00 a 00:00, debe afiadir
segmentos adicionales. Repita los pasos 1 a 3 seglin sea necesario
hasta que el segmento final termine a medianoche.
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Revision del Programa Basal

En la siguiente pantalla se resumen < Configuracion: Basal

las horas de inicio y final, la duracién : ,

y latasa basal de cada segmento del | Basall B

Programa Basal. ; . ‘

1. Toque CONTINUAR para revisar 075 Ll pmmieay 075
su Programa Basal 00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

2. Controle que los valores Qe la Basal total: 22,5 U/dia
graficay el segmento individual
sean correctos. Segmentos de tiempo Total: 4
La cantidad total diaria de Segmento 1: 00:00-05:00 .
insulina basal que administrara Tasa Basal: 0,75 U/h ’
este Programa Basal se P n
detalla en la gréfica incluida a Ameptae 05081100 /7
continuacién. TasaBasal: 1 U/h

3. Paracambiar una hora final SpnES; T1AD-17:00 /
o una tasa basal para un Tasa Basal: 1,25 U/h
segmento: Segmento 4: 17:00-00:00 /
a. Toque lafila que contiene el - T T

segmento que le gustaria CANCECAR GUARDAR

cambiar.

b. Toque el campoHora final e introduzca la nueva hora para el
segmento.

c. Toque el campoTasa Basal e introduzca la tasa basal deseada.
d. ToqueSIGUIENTE.

e. Definalahorafinaly latasa basal de los segmentos siguientes,
seglin sea necesario.

4. Toque GUARDAR cuando el Programa Basal sea correcto.
5. Paraafiadir un segmento nuevo:
a. Toque lafila que contiene la hora de inicio del nuevo segmento.

b. Toque el campo Hora final e introduzca la hora de inicio del
segmento nuevo como hora final de este segmento.

c. Cambie latasa basal silo desea.
d. ToqueSIGUIENTE.

e. Definalahorafinaly latasa basal de los segmentos siguientes,
seglin sea necesario.
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6. Paraeliminar un segmento:

a. Tome nota de la hora final del segmento que desea eliminar.

b. Toque el segmento anterior al segmento que desea eliminar.

c. Toque el campoHora finale introduzca la hora final del
segmento que desea eliminar. De esta forma, se "sobrescribe"

el segmento que desea eliminar.

d. ToqueSIGUIENTE.

e. Definalahorafinaly la tasa basal de los segmentos siguientes,

seglin sea necesario.

7. Toque GUARDAR cuando el Programa Basal sea correcto.

Nota: Sila tasa basal correspondiente al segmento es 0 U/h, la
Aplicacion Omnipod 5 le mostrara un mensaje de advertencia. Toque
OKsilatasade 0 U/h es correcta. Si no, toque CANCELARY edite el

segmento con la tasa de 0 U/h.

Nota: Para crear Programas Basales adicionales una vez finalizada la
configuracién, comience en pagina 111 e inicie los pasos de nuevo.

Configuracion de la Basal Temporal

Para ver una descripcion de las
tasas Basales Temporales, también
llamadas Basales Temporales,
consulte pagina 115.

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

1. Sideseadisponer delaopcidon
de utilizar Basales Temporales,
toque el botdn de alternancia
y coléquelo en la posicion de
"Activado". El boton de alternancia
esta en la posicion "Activado"
cuando estd aladerechay es azul.

Si activa las Basales Temporales,
se usaran porcentajes de forma
predeterminada. Para especificar
Basales Temporales como una
tasa fija (U/h), consulte "Basal
Temporal" en la pagina 145.

2. ToqueSIGUIENTE.

& Configuracidn: Basal

¢Permitir Tasas Basales
Temporales?

Un Basal Temporal cambia la tasa basal
durante un tiempo determinado.

Basal Temporal o

Activado

Los Basales Temporales estan
configurados para cambiar las tasas
basales en porcentajes. Puede cambiar
este valor a una tasa fija (Ush) en
Ajustes.

CANCELAR SIGUIENTE
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4.5 Ajustes de bolo

A continuacion, establecera los Ajustes de bolo que se utilizaran para
calcular un bolo en la Calculadora SmartBolus. Puede configurar

los ajustes del bolo mas tarde, si sus necesidades cambian

(consulte "17.11 Ajustes de bolo" en la pagina 256 para obtener mas
informacion).

1. Toque laflecha (>) enla pantalla Bolo parair a la pantalla de
descripcion Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por Encima.

2. ToqueSIGUIENTE para ir a la pantalla del segmento.

Valores de Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir
por Encima

Los valores de Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por Encima se
utilizan en el Modo Manual y el Modo Automatizado.

* En el Modo Automatizado, la administracién de insulina se ajustara
automaticamente para acercar la glucosa al valor de Objetivo de
Glucosa en Sangre.

*+ Tanto en el Modo Automatizado como en el Modo Manual, el objetivo
de la Calculadora SmartBolus es que la glucosa alcance el valor de
Objetivo de Glucosa en Sangre. La Calculadora SmartBolus administra
un bolo de correccion si el valor

actual de la glucosa es superior al € Configuracion: Bolo

valor de Corregir por Encima.
Segmento 1

Definicién de los segmentos . o
Iniciar Finalizar

Puede establecer hasta ocho
valores objetivo de glucosa en 00:00 -109:00
sangre distintos para diferentes

horas del dia. Para establecer los Heche MeEnzR
valores de Objetivo de Glucosa en
Sangrey Corregir por Encimade
cada segmento:

Objetivo de Glucosa en Sangre
(110 a 150 mg/dL)

110

1. Toque el campoHora final
y especifique la hora de
finalizacion del segmento.

Corregir por Encima

Lo (Objetivo de Glucosa en Sangre a
2. Toque el campo Objetivo 200 mg/dL)

de Glucosa en Sangrey
1 20 mg/dL

especifique el Objetivo de
Glucosa en Sangre para ese
segmento.

CANCELAR SIGUIENTE
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3. Toque el campo Corregir por Encimay especifique el valor de
Corregir por Encima para ese segmento.

4. ReviseytoqueSIGUIENTE.

5. Repita los pasos anteriores segun
sea necesario hasta que haya
espeuﬂcado los Valc_)res para el Revise los valores de Objetivo de
Segmento que terminaa Glucosa en Sangre y Corregir por

medianoche. Encima introducidos para cada
segmento de tiempo.

& Configuracion: Bolo

6. Revise los segmentos para el

periodo completo de 24 horas. Segmentos de tiempo Total: 3
7. Paracambiar cualquiera delas Segmento 1: 00:00 - 09:00
entradas:

Objetivo de Glucosa en Sangre:

a. Toque la fila que contiene la Utmpdl 4

entrada que desea cambiar e TR EOr S
introduzca el valor correcto. S

b. Revisey corrija, segln sea

. Segmento 2: 09:00-12:00
necesario, los segmentos

Objetivo de Glucosa en Sangre:

restantes. 120 mg/dL /
8. Cuando los segmentosy los Corregir por Encima:
valores estén correctos, toque 120 mg/dL
GUARDAR.
CANCELAR GUARDAR

Ratio de Insulina-Carbohidratos (IC)

La Ratio de Insulina-Carbohidratos, o "Ratio de IC", define cudntos
carbohidratos estan cubiertos por una unidad de insulina.

La Calculadora SmartBolus utiliza la Ratio de IC para calcular la porcion
de comida de un bolo sugerido. Puede crear hasta ocho segmentos de
Ratio de IC por dia.

» ToqueSIGUIENTEen la pantalla de descripcion Establecer Ratio de
Insulina-Carbohidratos (IC) para pasar a la pantalla de segmento
Ratio de Insulina-Carbohidratos.
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4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Definicién de los segmentos
1. Toque el campoHora finaly

especifique la hora de finalizacion

del segmento.

2. Toqueelcampo1 unidad de
insulina cubrey especifique
el valor de Ratio de IC para el
segmento.

3. ToqueHECHO para cerrar el
teclado numérico.

4. ReviseytoqueSIGUIENTE.

5. Repita los pasos anteriores
segln sea necesario hasta que
haya especificado los valores
para el segmento que termina
a medianoche.

6. Revise los segmentos de Ratio de

IC de 24 horas.

7. Paracambiar cualquiera de las
entradas:

a. Toque lafila que contiene la

entrada que desea cambiar
e introduzca el valor
correcto.

b. Revisey corrija, segln sea
necesario, los segmentos
restantes.

8. Cuando los segmentosy los
valores estén correctos, toque
GUARDAR.

& Configuracion: Bolo

Segmento 1

Iniciar Finalizar
00:00 - -
Noche

1 unidad de insulina cubre
(de 1 a 150 g de carbohidratos)

‘ g

< Configuracion: Bolo

Revise los valores del Ratio de
Insulina-Carbohidratos (IC) introducidos
para cada segmento de tiempo.

Segmentos de tiempo Total: 4

Segmento 1: 00:00- 06:00

1 U de insulina cubre: Ve
10 g de carbohidratos

Segmento 2: 06:00-11:00

1 U de insulina cubre: Ve
8 g de carbohidratos

Segmento 3: 11:00-17:00

1 U de insulina cubre: Ve
9 g de carbohidratos

Sanmaeantn 4- 17-00 - NN-NN

CANCELAR GUARDAR
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Factor de Correccion

Su Factor de Correccion define cuanto baja su glucosa con una unidad
deinsulina. Por ejemplo, si el Factor de Correccion es de 2,8 (50), una
unidad de insulina disminuira su glucosa en sangre en 2,8 mmol/L
(50 mg/dL).

La Calculadora SmartBolus utiliza el Factor de Correccion para calcular
la parte de correccion de un bolo sugerido. Puede crear hasta ocho
segmentos de Factor de Correccion por dia.

» ToqueSIGUIENTEen la pantalla de descripcion Configurar
Factores de Correccion para pasar a la pantalla de segmentos.

83



4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Definicién de los segmentos

1. Toque el campoHora finaly
especifique la hora de finalizacion | € Configuracion: Bolo
del segmento.

Segmento 1
2. Toqueelcampo1 unidad de
insulina reduce la glucosa eny Iniciar Finalizar
especifique el valor de Factor de
Correccion para el segmento. 00:00 =
3. ReviseytoqueSIGUIENTE. Noche
Repita los pasos anteriores
seglin sea necesario hasta que 1 unidad de insulina reduce la
glucosa en

haya especificado los valores
para el segmento que termina a
medianoche.

(1 a 400 mgr/dL)

5. Revise los segmentos para el ¢ Configuracion: Bolo

periodo completo de 24 horas.
Revise los valores del Factor de

6. Paracambiar cualquiera de las Correccion introducidos para cada

entradas: segmento de tiempo.
a. Toque lafila que contiene la Segmentos de tiempo Total: 1

entrada que desea cambiar e

introduzca el valor correcto. Pegmenlrly EEARl=aENl

. o ; 1 U de insulina reduce la glucosa P

b. Revisey corrija, seglin sea al:

necesario, los segmentos 50 mg/dL

restantes.

7. Cuandolos segmentosy los
valores estén correctos, toque
GUARDAR.

CANCELAR GUARDAR
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Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Duracidn de la Accidn de la Insulina

La Duracién de la Accion de la

Insulina es la cantidad de tiempo < Configuracion: Bolo
que la insulina permanece activa
en su organismo. La Calculadora Establecer Duracién de la

SmartBolus utiliza este ajuste para

. . . . . Accién de Insulina
determinar qué cantidad de insulina

de los bolos anteriores permanece Tiempo que la insulina permanece
ensu organismo (|O gue se conoce activa y disponible en su organismo
como Insulina a Bordo o 10B). despues de un bolo de comida o

correccion.
1. Toque el campoDuracién
delaAcciéndelalnsulinay

. . Duracién de la Accién de la
desplacese para seleccionarla.

Insulina
2. ToqueSIGUIENTE. (de 2a 6 horas)

CANCELAR SIGUIENTE

Bolo Maximo -
< Configuracién: Bolo

La Aplicacién Omnipod 5nole
permitira aumentar un bolo por

encima del ajuste Bolo Maximo. Si Ajustar Bolo Maximo
la Calculadora SmartBolus calcula T ————
un bolo que exceda esa cantidad, puede solicitar en un solo bolo.
se mostrard un mensaje.
1. Toque el campo Bolo Maximo Bolo Maximo
e introduzca el valor de Bolo (005a30U)
Maximo. Toque HECHO para - U

cerrar el teclado numérico.

2. ToqueSIGUIENTE.
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4 Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

Bolo Extendido

La extensién de un bolo permite
administrar una parte de la dosis
del bolo al principio de la comida
y que el resto se suministre ¢Permitir Bolo Extendido?
pOCO a pOCO durante un perlodo Si se extiende un bolo, es posible

determinado. administrar un bolo de comida durante
un periodo prolongado.

< Configuracion: Bolo

Nota: El Bolo Extendido solo esta
disponible en el Modo Manual. Bels Exiaridids PY

Activado

1. Paraactivar o desactivar
el Bolo Extendido,
cambie el botén a
Activado o Desactivado,
respectivamente.

2. Toque SIGUIENTE.

4.6 La configuracion de la Aplicacion ha finalizado

iEnhorabuenal! La configuracién de la Aplicaciéon Omnipod 5 ha
finalizado.

Cuando tenga todo listo para conectar el sensor al sistema Omnipod 5,
consulte los capitulos 19, 20y 21 para obtener instrucciones sobre
cdmo conectar el sensor al sistema.

Cuando tenga todo listo para activar su primer Pod, vaya a
"5.1 Comienzo del proceso de activacion del Pod" en la pagina 90.
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4.7 Guardado de los ajustes como referencia

Precaucion: NO restablezca la Aplicacién Omnipod 5 sin consultar
previamente con su profesional sanitario. Con esta accién se
borraran todos los ajustes, la Tasa Basal Adaptativa y el historial,

y serd necesario cambiar el Pod activo. Antes de restablecer o
borrar los datos de la Aplicacidn, asegurese 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.

Antes de empezar a utilizar la Aplicacién Omnipod 5, anote o saque
una foto de todos los ajustes y guardelos en una ubicacién segura para
que pueda consultarlos en el futuro. Esta lista le resultara util si alguna
vez necesita volver a realizar el proceso de configuracién e introducir
de nuevo los ajustes del tratamiento de insulina.

Silleva a cabo alguna de las acciones que se indican a continuacion,
perdera todos los ajustes del tratamiento con insulinay su historial
deinsulina:

« Cambiar a un nuevo Controlador
* Restablecer el Controlador

Consejo: Utilice las paginas del final de esta Guia técnica del usuario
para anotar todos sus ajustes. Esta lista le resultara util si alguna
vez necesita sustituir el Controlador o volver a instalar la Aplicacién
Omnipod 5.
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5

Activacion y cambio de Pod

5

.1 Comienzo del proceso de activacion del Pod

Advertencia: NO utilice un Pod si tiene alergia o la piel sensible a
los adhesivos acrilicos o si su piel es fragil o se dafia con facilidad.
La colocacién de un Pod en estas circunstancias podria poner en
riesgo su salud.

Advertencia: Recuerde que debe disponer EN TODO MOMENTO
de los medios necesarios para inyectarse insulina con un método
alternativo en caso de que se interrumpa 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 accién rapida. No disponer 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
gestionar una interrupcion de la administracion de insulina.

Advertencia: NO permita que los nifios pequefios tengan acceso
a las piezas pequefias, como el Pod y sus accesorios, incluida la
pestafia,ya que existe riesgo de que se las traguen, lo que podria
provocar una asfixia. Si se ingieren o se tragan, estas piezas
pequefias pueden causar lesiones internas o infecciones.

Advertencia: NUNCA utilice 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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Activacion y cambiode Pod 5

Precaucion: 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 serd mayor.

« Lavese las manos.

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

* Limpie el lugar de inyeccion con jabdny agua o con una toallita de
alcohol, y déjelo secar por completo.

* Mantenga los materiales estériles alejados de posibles
contaminantes.

Precaucion: NO utilice un Pod si el envase estéril esta abierto o
dafado, 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 infeccién.

Precaucion: NO utilice ningin componente del sistema Omnipod 5
(Controlador, Pod) si sospecha que ha sufrido dafios después

de una situacién imprevista, como una caida o un fuerte golpe
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 tiene dudas acerca de si uno o varios
componentes han sufrido dafios, deje de utilizar el sistemay
pongase en contacto con Atencion al cliente para recibir asistencia.

Precaucion: Cambie SIEMPRE el lugar en el que se aplica la inyecciéon
de insulina para prevenir que surjan complicaciones en la zona,
como tejido cicatricial e infecciones. Esto reduce el riesgo de
cicatrizacién. El uso de un lugar con presencia de tejido cicatricial
puede causar problemas de absorcion de insulina.
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5 Activaciony cambio de Pod

Tras la configuracion inicial de la Aplicacion Omnipod 5, activara

el primer Pod. El Pod debe cambiarse como minimo una vez cada

48 a 72 horas (2 o 3 dias), o después de administrar 200 unidades de
insulina. Consulte a su profesional sanitario para determinar si debe
cambiar el Pod con mayor frecuencia.

Antes de activar un Pod, haga lo siguiente:

1. Relna el material necesario:

Unvial de insulina U-100 de accion rapida aprobada para

su uso en el sistema Omnipod 5. Consulte "1.4 Insulinas
compatibles" en la pagina 8 para conocer una lista de los tipos
de insulina aprobados que pueden utilizarse con el sistema
Omnipod 5.

Un Pod Omnipod 5 sin abrir.
Toallitas de alcohol.
El Controlador con la Aplicacién Omnipod 5.

2. Laveselas manos antes de comenzar y manténgalas limpias
durante todo el proceso de cambio del Pod.

3. Reviselainsulina para asegurarse de que no presente signos de
deterioro segun las instrucciones de uso del fabricante.

4. Revise el envase del Pod para comprobar que no tenga dafios. Si
no los tiene, abralo e inspeccione el Pod para asegurarse de que
tampoco los tiene.

5. Silainsulina o el Pod estan por debajo de 10 °C (50 °F), deje que
atemperen antes de continuar.
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Confirme que esta utilizando un Pod Omnipod 5 antes de iniciar la
activacion del Pod. Busque el logotipo de Omnipod 5 enlatapadela
bandeja del Pod y las palabras "Omnipod® 5" en el Pod. Revise la tapa
de la bandeja del Pod para comprobar la compatibilidad con el sensor
que va a utilizar con Omnipod 5.

®
mni|sels!
0 n I po U-100 ED5C010111831 00000003
““;"Q’I’i‘f;fy“s';‘:t'gm 5 Insulin Insulet Corp Omnipod®5

Parte superior Parte inferior
& Parteadhesiva
Puertode —m8 ——) Gf
llenado
Ventilacioh ——8 )
f - de aire C

oy Cobertura de papel ————
para la parte adhesiva

) lsiohe’
Pestana

—— transparente ——> |
parala aguja

Ventana de visualizacion

5.2 Configuracion de un nuevo Pod

1. Vayaa: 1500 ® © @ @ % ¥ 0100%
Botén de menu (=)> Pod. :

o bien
Inicio S |NFO DEL POD E‘g’:ﬁ;gf INSULINA INFO DEL POD
2. Toque CONFIGURAR UN NUEVO

POD. G

CONFIGURAR UN NUEVO POD
9
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Activacion y cambio de Pod

5

.3 Llenado de la jeringa con insulina

Advertencia: Cuando rellene el Pod coninsulina, EVITE introducir
burbujasy bolsas de aire de gran tamafio. Si se introduce aire

en el sistema, podria ocupar el espacio de la insulinay provocar
una administracion excesiva o insuficiente, lo que podria causar
hipoglucemia o hiperglucemia.

El

siguiente paso es llenar de insulina la jeringa que viene con el

Pod (la "jeringa de llenado"):

1.

Use una toallita con alcohol para limpiar la
parte superior del vial de insulina.

Enrosque la aguja de llenado en la jeringa O
de llenado hasta que quede bien colocada. - -

Tire hacia afuera de la tapa protectora de la

aguja para retirarla.

. , . . , Tirar para separar
Determine cuanta insulina colocara en P P

el Pod. Por ejemplo, para usar el Pod ‘
durante 72 horas, calcule cuantainsulina

usara alolargo de las proximas 72 horas. O

El profesional sanitario puede ayudarlea

definir la cantidad correcta.

4

Nota: El Pod requiere un minimo de 85 unidades de insulina U-100
para empezar a funcionar. El Pod puede administrar un maximo de
200 unidades de insulina U-100.

Introduzca aire en el interior de la jeringa de llenado hasta la cantidad
deinsulina que desee.

Introduzca la aguja en el vial de insulina e inyecte el aire. La inyeccién
de aire facilita la extraccion de insulina del vial.

Invierta el vial de insulina U-100y la
jeringa de llenado. Tire del émbolo
hacia abajo para transferir la cantidad
deinsulina que desee delvial ala
jeringa de llenado.

- Llenelajeringa al menos hastala
linea de llenado MIN (minimo).

Lineade
llenado
. . MIN
- Tire del émbolo hasta que se
frene para llenar el Pod con
suficiente insulina para administrar
200 unidades. Esto ocurrira por

debajo de la marca de 200 unidades.
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8. Mientras la aguja sigue insertada en el vial, dele unos golpecitos
con la punta de los dedos en los lados de |a jeringa para que se
desprendan las burbujas de aire y se vayan a la parte superior
de lajeringa. A continuacion, empuje el émbolo para extraer las
burbujas de aire de la jeringa al vial de insulina. Si es necesario,
vuelva a tirar del émbolo hacia abajo para rellenar la jeringa de
llenado con la cantidad deseada de insulina.

9. Retire la aguja delvial.

5.4 Llenado, activacion, colocacion e inicio del Pod

Advertencia: NO utilice el Pod si, 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. Si
percibe cierta resistencia, esto puede indicar que el Pod presenta
un defecto mecanico. El uso de un Pod con defecto mecanico
puede provocar una administracion insuficiente de insulinayy,
como resultado, hiperglucemia.

Advertencia: Cuando rellene el Pod con insulina, EVITE introducir
burbujas y bolsas de aire de gran tamafio. Si se introduce aire

en el sistema, podria ocupar el espacio de la insulinay provocar
una administracion excesiva o insuficiente, lo que podria causar
hipoglucemia o hiperglucemia.

Precaucion: Asegurese SIEMPRE de insertar la jeringa de llenado
Unicamente en el puerto de llenado y no en ninglin 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
seincluyen con el Pod. La jeringa de llenado esta disefiada para un
Unico uso y solo debe utilizarse con el sistema Omnipod 5. De no
seguir las instrucciones anteriores, el Pod podria sufrir dafios.
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Llenado del Pod con insulina

Para llenar el Pod con insulina (paso @ |5 ® © ®© % ¥R
de la pantalla): & Cambiar Pod
1. Localice laflecha que esta en el
lado inferior del Pod. La flecha @ Ltene el nuevo Pod con insulina
apunta hacia el puerto de llenado u-100
de insulina. o Cuando oiga 2 pitidos, toque
Consejo: Puede dejar el Pod en SIGIIENTE
su bandeja durante el llenadoy la
activacion.

2. Introduzca lajeringa de llenado en
el puerto de llenado de modo que
entre directamente en vertical y no
en angulo.

3. Presione el émbolo delajeringa para
transferir toda la insulina al Pod.

Durante el proceso de llenado, el Pod
emitira dos pitidos (paso @ dela
pantalla).

4. Asegurese de vaciar por completo la jeringa de llenado, incluso
después de que suenen los dos pitidos.

Nota: El Pod debe contener al menos 85 unidades de insulina
para funcionar. El Pod emitira dos pitidos una vez que contenga
85 unidades de insulina. Siya llen6 el Pod con mas de 85 unidades
y aln no ha oido los dos pitidos, péngase en contacto con
Atencién al cliente.

Nota: Después de llenar el Pod, comience inmediatamente con
el siguiente paso. Si pasan dos horas sin que haya activado el Pod
llenado, dicho Pod ya no podra usarse.

5. Retire la aguja del puerto de llenado de insulina. El puerto se sella
automaticamente; no se filtrara insulina una vez que retire la aguja.

6. Desechelaagujadellenado en un recipiente para desechar
objetos filosos. —

Activacion de un Pod

Para activar el Pod:

1. Coloque elControlador junto al Pod
de modo que estén en contacto. El
Pod debe mantenerse en su bandeja
de plastico durante este proceso. -
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Nota: Asegurese SIEMPRE de que no haya otros Pods activandose
amenos de 6 metros (20 pies) de su Aplicacién Omnipod 5 antes
de llenar un Pod. Si la Aplicacion detecta mas de un Pod, no podra
continuar.

2. ToqueSIGUIENTE. Se ha encontrado mas

- Sihay mas de un Pod de un Pod
Omnipod 5 rellenado,
no vinculadoy dentro
del alcance, la Aplicacion
Omnipod 5 le informara de
elloy no le permitira llevar a
cabo la activacion.
Aléjese al menos 6 metros
(20 pies) de cualquier otro Pod

Aléjese de otros Pods e inténtelo
de nuevo.

INTENTARLO DE NUEVO

CANCELAR
Error de comunicacién

Omnipod 5 rellenado y toque del Pod
INTENTARLO DE NUEVO. _ ,
Si el problema persiste, deseche
- Solo los Pods Omnipod 5 son este Pod y configure uno nuevo.
compatibles con el sistema
Omnipod 5. Siintenta utilizar DESECHAR POD
un Pod mas antiguo que no
se puede comunicar con INTENTARLO DE NUEVO
el sistema, la Aplicacion
Omnipod 5 le informara de ello Pod no compatible
y no le permitira completar la
activacién. Toque DESECHAR El Pod no es compatible.
POD y reinicie la activacion del
Pod con un Pod Omnipod 5. Deséchelo.

- Sila Aplicacién Omnipod 5
puede comunicarse con el
Pod, pero detecta un Pod
incompatible, se mostrara el mensaje correspondientey no se
le permitira completar la activacién. Toque DESECHAR POD y
reinicie la activacion del Pod con un Pod Omnipod 5.

DESECHAR POD

3. Espere hasta que suene un tono de la Aplicacion Omnipod 5, lo
que indica que el Pod esta activado y listo para colocarse.

Nota: Una vez activado el Pod, la Aplicacion Omnipod 5 debe poder
comunicarse siempre con un Pod a una distancia inferior a 1,5 metros

(5 pies). Segun la ubicacién, la Aplicacion Omnipod 5 puede comunicarse
con un Pod que esté a un maximo de 15 metros (50 pies) de distancia.

Nota: Después de activarse, el Pod emitird un pitido cada 5 minutos
hasta que se lo coloque. Si no lo hace y no comienza a administrar
insulina en los 60 minutos posteriores a la activacién, el Pod ya no se
podra utilizar.
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Siaparece un mensaje de error de comunicacion al intentar activar el
Pody no esta utilizando un Pod antiguo, consulte "Error al activar un
Pod" en la pagina 437.

Preparacion del lugar de colocacion del Pod

Precaucion: Cambie SIEMPRE el lugar en el que se aplica la
inyeccion de insulina para prevenir que surjan complicaciones
en lazona, como tejido cicatricial e infecciones. Esto reduce el
riesgo de cicatrizacién. El uso de un lugar con presencia de tejido
Cicatricial puede causar problemas de absorcién de insulina.

» Seleccione el lugar de inyeccion del Pod (paso@ de la pantalla):
Pautas para seleccionar el lugar del Pod

Consulte con el profesional sanitario cuales son los lugares mas
adecuados para colocar el Pod atendiendo a las siguientes pautas:

+ Coloque el Pody el sensor como se indica en las Instrucciones de
uso del sensor compatible:

- Como minimo a8 cm (3 in) de distancia del sensor Dexcom

- Como minimo a 2,5 cm (1 in) de distancia del sensor FreeStyle
Libre 2 Plus

+ Coléquelo enla linea de vision del sensor para obtener una
conectividad 6ptima. Consulte "19.2 Colocacién del sensor Dexcom"
en la pagina 291. Consulte "21.2 Aplicacién y colocacion del sensor
FreeStyle Libre 2 Plus" en la pagina 321.

Nota: La "linea de vision" hace referencia a colocar el Pod y el
sensor en el mismo lado del cuerpo, de tal modo que ambos
dispositivos pueden "verse" entre si sin que el cuerpo bloquee la
comunicacion.

* Se prefieren zonas con una capa de tejido adiposo.
+ Deben ser zonas de facil acceso y visibles.

+ El punto de aplicacion debe estar a una distancia minima de
2,5cm (1 in) del lugar que us6 con anterioridad para evitar que la
piel seirrite.

+ También debe estar a una distancia minima de 5 cm (2 in) del ombligo.

* Evite lugares en los que el cinturén, la cinturilla o las prendas
ajustadas entren en contacto con el Pod y pudieran provocar que
este se desprenda.

* Evite lugares donde el Pod se vaya a ver afectado por los pliegues de
la piel.
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* 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.

Ejemplos de lugares de colocacién del Pod
- X

- es

% Q

@
S
—
-

4
J

Mapa del lugar de colocacion del Pod (opcional)

El mapa del lugar de colocacion del Pod es una funcién opcional que le
permite hacer un seguimiento de las ubicaciones actuales y recientes
del Pod.

1. Toque REGISTRAR LUGAR DE COLOCACION DEL POD para abrir
la pantalla correspondiente.

2. Toque la pestafia PARTE DELANTERA o PARTE POSTERIOR
para seleccionar la zona del cuerpo donde se colocara el Pod.
Para evitar lugares donde haya colocado el Pod recientemente,
la pantalla muestra las dos fechas mas recientes en las que se
seleccion6 cada lugar.
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3. Toque unodelos circulos paraindicar la ubicacion del cuerpo
donde se colocara el nuevo Pod. Aparecera un punto azul dentro
del circulo seleccionado. Toque de nuevo para anular la seleccion
de la ubicacion.

4. Toque la pestafiaDETALLES para afiadir un informacién sobre la
colocacion del Pod. Por ejemplo, puede afiadir un comentario que
indique "Hacia arriba" o "Hacia abajo" para describir la orientacién
del Pod.

1510 @ © @ @ 3 ®B100% 1558 @ @ @ 3 04O A82%

< Registrar lugar de c..

< Registrar lugar de c...

PARTE AR YETALLES gl
DELANTERA OSTERIOR DETALLES TR TenTm DETALLES

ANADIR NUEVO

oA
pe

CANCELAR HECHO CANCELAR HECHO

a. Paraafiadir un comentario nuevo, toque ANADIR NUEVO e
introduzca la informacion. Toque ANADIR cuando termine. Se
afiadira la informacién a la lista.

b. Toque el circulo situado junto al comentario para seleccionarlo.
Solo puede afiadir un comentario para cada Pod. Toque de
nuevo para anular la seleccién del comentario.

Nota: Para eliminar un detalle, toque (x) junto al comentario.
5. ToqueHECHO cuando termine para volver a la pantalla Cambiar Pod.
Preparacion del lugar de inyeccion
Para disminuir el riesgo de infeccién en el lugar de inyeccion:

1. Laveselas manos conaguay jabdn.
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2. Laveellugardeinyeccion conaguay jabon.

Nota: Los jabones antibacterianos pueden irritar la piel,
especialmente en el lugar de inyeccién. Si tiene dudas sobre como
tratar cualquier tipo de irritacion de la piel, pregunte al profesional
sanitario.

3. Seque ellugar delainyeccion con unatoalla limpia.

4. Useuna toallita con alcohol para desinfectar el lugar de inyeccion.
Comience en el centro del area y frote suavemente hacia afuera,
haciendo movimientos circulares.

5. Deje que el lugar se seque al aire por completo. No sople en el
lugar para secarlo.

Retirada de la pestaina del Pod

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,
asuvez, hiperglucemia.

Retire la pestafia del Pod (pasoa de la pantalla):

1. Gireel Pod para que la pestafia 1510 ® 0 @ @ 3 ®0100%
quede hacia arribay mirando )
hacia usted & Cambiar Pod

2. ,COloque el pUlgar enla parte e Limpie el lugar donde se colocara
inferior (el borde plano) de la ol Pod.
pestafia y tiredeella haC|a’arr|ba. REGISTRAR LUGAR DE
La pestafia se desprendera. COLOCACION DEL POD
Deséchela. {opcional)

Cuando retire la pestafia, es
posible que vea una gota de o Retire I? pestaﬁa-y revise el estado
insulina en el extremo de la de a candle. Retire el papel

. o protector.
canula o en el recipiente.

3. Siseproduce algunade las

siguientes situaciones, toque
CANCELARY, a continuacion,

deseche el Pod y comience el

proceso con uno nuevo: e Compruebe el Pod y coloquelo en
su lugar.
_— s ATy
CANCELAR INICIAR
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- Siel Pod se cae accidentalmente, lo que podria significar que ya
no es estéril.

- Siel Pod o la almohadilla adhesiva estdn hiumedos, sucios o
dafiados.

- Sila canula se extiende mas alla de la parte adhesiva al retirar la
pestafa.

4. Utilice las pestafas para tirary despegar la cobertura de papel
blanco de la almohadilla adhesiva. Tenga cuidado de no despegar
la almohadilla adhesiva. No deje que el adhesivo se doble sobre si
mismo.

Colocacion del Pod

Inspeccioney coloque el Pod (pasoa de la pantalla):

1. Examine el Pod. Sila almohadilla adhesiva estad doblada, rota o
dafiada, toque CANCELAR Yy deseche el Pod. Comience de nuevo el
proceso con un nuevo Pod.

2. Coloque el Pod de

modo que quede Vertical o ligeramente
de la siguiente angulado
forma: DD\)‘ {
- Horizontal o
diagonal en el @ 't{"izoﬂtaMdiW @
abdomen, la A BE" an
cadera, la parte ‘ {
inferior de la
espalda o los
glateos. Jn
- Vertical o Vertical o ligeramente angulado
ligeramente Parte delantera Parte trasera

anguladoenla
parte superior del brazo o en el muslo.

- Parauna conectividad 6ptima, el Pod debe colocarse dentro
de lalinea de visién directa del sensor. La conexion Bluetooth
entre el sensory el Pod no se transmite bien a través del cuerpo.
Mantener ambos dispositivos dentro de la linea de visién
permite una comunicacion constante del sensor con el Pod.

Nota: La "linea de vision" hace referencia a que el Pod y el
sensor se llevan en el mismo lado del cuerpo, de tal modo que
ambos dispositivos pueden "verse" entre si sin que el cuerpo
bloquee la comunicacion.
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3. Coloque el Pod en el lugar de inyeccion que haya seleccionadoy
presionelo firmemente para fijarlo en la piel.

El adhesivo esta disefiado para un solo uso. Una vez que se haya
colocado el Pod en el cuerpo, no podra moverlo a otro lugar de
inyeccion.

Nota: El adhesivo del Pod lo mantiene fijo en su sitio durante

un periodo de hasta 3 dias. No obstante, si lo necesita, existen
varios productos que le pueden ayudar a despegar el adhesivo.
Sitiene dudas, pregunte a su profesional sanitario. Evite utilizar
lociones, cremas, aerosoles o aceites corporales cerca del lugar de
inyeccion, ya que estos productos pueden causar que el adhesivo
se desprenda.

Inicio de la administracion de insulina

Precaucion: Coloque SIEMPRE el Pod segun las indicaciones.

Si seva 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. Si no utiliza esta técnica en las zonas magras,
podrian producirse obstrucciones (oclusiones).

Comience a administrar insulina (paso@ de la pantalla):

1. Sicoloco el Pod en una zona magra, pellizque la piel alrededor del
Pod.

2. Toque INICIAR parainsertar la canula.
Confirme que el Pod esté bien colocado

1. Confirme que el Pod esté firmemente colocado y adherido a su
cuerpo. A continuacion, toque SI.

2. Siha pellizcado la piel, deje de hacerlo cuando la Aplicacién
Omnipod 5 le pregunte si la canula esta insertada correctamente.
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5.5 Compruebe el lugar de inyeccion

Advertencia: Compruebe SIEMPRE con regularidad el lugar de
inyeccién para asegurarse de que la canula esté correctamente
insertaday fijada al Pod. Compruebe que no esté mojaday 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 insulina, y la
consiguiente hiperglucemia.

Advertencia: NUNCA intente inyectar insulina (ni ninguin otro
liquido) en el puerto de llenado mientras el Pod esté colocado en
su cuerpo. Siintenta hacerlo, podria generar una administracion
de insulina excesiva o insuficiente y, como consecuencia, provocar
hipoglucemia o hiperglucemia.

Una vez que haya insertado la canula, revise el Pod y el lugar de
inyeccion:
1. Mire através de la ventana de visualizacion del borde del Pod para

comprobar que la canula esté insertada en la piel. La canula es de
color celeste.

2. Verifique que sevea un colorrosaenla
parte superior del Pod. Esto le permite
comprobar de manera adicional que la
canula se hainsertado.

3. Verifique que el lugar de inyeccién no
esté mojado ni huela a insulina. Si percibe
alguna de las dos cosas, podriaindicar que  geyise que

Revise

la canula se ha salido. la canula que se
. , . celeste esté veade

4. Silacanulanose hainsertado aqui color
correctamente, toque NO. A continuacion, ;%Sual,do

toque DESACTIVAR POD. Vuelva a
comenzar el proceso con un nuevo Pod.

5. Silacanulase hainsertado correctamente, toque Si.

La configuracién del Pod ha finalizado. La pantalla muestra los
detalles sobre el Pod y una lista de recordatorios.

Unavez que se haya insertado la canula, el Pod llenara la canula con
insulina automaticamente. El Pod comenzara entonces a administrar
la tasa basal de insulina seguin el Programa Basal en curso.

La canula solo puede insertarse una vez por Pod.

6. Revise lalista de recordatorios activosy, después, toque CERRAR.
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Precaucion: Compruebe la funcion de alarma CADA VEZ que
cambie de Pod si sospecha que existe algun problema relacionado
con los sonidos del Pod para asegurarse de no pasar por alto
alarmas importantes mientras lo utiliza(consulte "Comprobar
alarmas" en la pagina 175).

5.6 Cambio al Modo Automatizado

Para cambiar al Modo Automatizado, se necesita un Pod activo y la
informacion guardada del sensor. Si ha guardado la informacion
del sensor introducida en la Aplicacién Omnipod 5, se le pedira que
cambie al Modo Automatizado después de activar el Pod.

Para cambiar al Modo Automatizado:

> ToqueSl. ¢Cambiar a Modo
. Automatizado?
Para continuar en el Modo Manual:
NO
> Toque NO.

Puede cambiar del Modo Manual al

Modo Automatizado mas adelante.

Consulte "23.1 Cambio del Modo

Manual al Modo Automatizado" en la pagina 374.

Nota: Una vez que cambie al Modo Automatizado, puede ver el Modo
Automatizado: Limitado hasta que los valores de glucosa del sensor
estén disponibles. Consulte "22.5 Acerca del Modo Automatizado:
Limitado" en la pagina 368.

5.7 Desactivacion de un Pod activo

Advertencia: NO coloque un nuevo Pod hasta que no haya
desactivado y retirado el Pod anterior. Si el Pod no esta
correctamente desactivado, podria continuar administrando
insulina segulin lo programado, lo que le pondria en riesgo de una
administracién excesiva de insulinay, como consecuencia, de
hipoglucemia.
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Precaucion: No reutilice NUNCA el Pod nila jeringa de llenado,

ni intente utilizar una jeringa de llenado que no se haya incluido
con el Pod. Deseche siempre el Pod usadoy 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 necesario
para realizar un cambio de Pod en caso de que sea necesario.

Para desactivar y retirar un Pod activo: 1001 © @@ 3N ®0100%
1. Navegue a la pantalla de cambio ¢ Pod
del Pod:
AUN HAY INSULINA EN EL POD
Inicio>pestafia INFO DEL POD > . .
VER DETALLES DEL POD M4 de- S01Midades
(actualizado Hoy, 10:01)
o bien ESTADO DEL POD
Botén de meni (=)>Pod. Caduca: sabado
2. Toque CAMBIAR POD y, después, g )
toque DESACTIVAR POD. Recordatorios
Si una Basal Temporal, un Bolo Gaducidad del Poc: PR
Extendido o la funcién de Actividad Recordar 4 horas antes
estaban en curso, se cancelaran. podl o itsufins Baja SIEMPRE

ACTIVADO

Recordar cuando queden 10 unidades

Si se muestra un mensaje de error
de comunicacion, consulte "Error al

activar un Pod" en la pagina 437.

Al desactivar el Pod, el sistema sale
del Modo Automatizado. Cuando
se active el nuevo Pod, el sistema
estara en Modo Manual; sin embargo, se le pedira que cambie al
Modo Automatizado si ha introducido un NUmero de Serie (NS) del
Transmisor Dexcom G6 o un cédigo de vinculaciény un nimero
de serie de Dexcom G7 en la Aplicacion Omnipod 5.

CERRAR

3. Retire de su cuerpo el Pod desactivado:

a. Levante con cuidado los bordes de la cinta adhesiva para
despegarla de la piel y retire todo el Pod.

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

b. Use aguay jaboén para eliminar cualquier resto de adhesivo que
haya quedado en la piel o, si es necesario, utilice un producto
para retirarlo.
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C. Revise el lugar de inyeccién para comprobar que no hay signos
de infeccién (consulte "Prevencion de infecciones en el lugar de
inyeccion" en la pagina 107).

d. Deseche el Pod usado de conformidad con la normativa local
para la eliminacion de residuos.

4. Para activar un Pod nuevo, toque CONFIGURAR UN NUEVO POD.

5.8 Mas informacion sobre el uso del Pod

Prevencion de infecciones en el lugar de inyeccion

Precaucion: Cambie SIEMPRE el lugar en el que se aplica la
inyeccién de insulina para prevenir que surjan complicaciones enla
zona, como tejido cicatricial e infecciones. Esto reduce el riesgo de
cicatrizacién. El uso de un lugar con presencia de tejido cicatricial
puede causar problemas de absorcion de insulina.

Precaucion: NO utilice un Pod si el envase estéril esta abierto o
dafado, 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 infeccién.

Precaucion: Siga SIEMPRE estos pasos para preparar el lugar de
colocacion. Si el lugar de colocacion no se limpia adecuadamente o
sitiene las manos sucias, el riesgo de infeccion sera mayor.

+ Lavese las manos.

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

*+ Limpie el lugar de inyeccién con jab6n y agua o con una toallita
de alcohol, y déjelo secar por completo.

* Mantenga los materiales estériles alejados de posibles
contaminantes.

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

* Retire el Pod de inmediato y coléquese 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.

Si detecta restos de sangre en la canula, compruebe la glucosa
con mayor frecuencia para garantizar que la administracion de
insulina no se haya visto afectada. Si presenta niveles imprevistos
de glucosa alta, cambie el Pod.
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Revise el lugar de inyeccién al menos una vez al dia:

* Preste atencidén a cualquier signo de infeccién, como dolor,
hinchazén, enrojecimiento, secrecion o calor en el lugar de
inyeccion. Si sospecha que pueda haber infeccion, retire el Pod
de inmediato y coléquese un Pod nuevo en un lugar diferente.

A continuacién, péngase en contacto con su profesional sanitario.

Siobserva algun problema en el Pod, desactivelo y active uno
nuevo.

Informacion adicional

Consejo: Desarrolle una rutina para que pueda cambiar el Pod en el
momento que le resulte mas conveniente. Si sabe que va a haber un
evento que pudiera interferir en el cambio del Pod, puede cambiarlo
antes para evitar interrumpir la administracion de insulina.

Para obtener mas informacion sobre cémo usar sus Pods de la
manera mas eficaz posible, consulte las siguientes secciones:

+ Para obtener mas informacion sobre el cuidado delPod, consulte
"14.1 Almacenamiento y cuidados del Pod
y lainsulina" en la pagina 204.

+ Para conocer mas sobre las alarmas del Pod, consulte pagina 165.

+ Para saber cdmo silenciar una alarma de Pod (consulte
"13.8 Silencio de alarmas no resueltas" en la pagina 198).

+ Para entender los pitidos informativos o de notificacion del
Pod, incluidos los que son opcionales, consulte "13.10 Lista de
Notificaciones de Recordatorios" en la pagina 200y "13.3 Sonidos y
vibraciones informativos" en la pagina 171.

« Para saber qué hacer sila Aplicacion Omnipod 5 no se puede
comunicar con el Pod, consulte "27.5 Problemas de comunicacién
con el Pod: "Intentarlo de nuevo"" en la pagina 434.

* Sila pestafia: INFO DEL POD indica "No hay comunicacién con
el Pod™

- Para averiguar la ultima vez que la Aplicacion Omnipod 5 se
comunico correctamente con el Pod, vaya a:
Botén de menu (=)>Pod.

- Sino puede recuperar la comunicacién con el Pod y desea
cambiar a un nuevo Pod, dirijase a:
Botén de menu (=)>Pod>CAMBIAR POD.
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6 Programas Basales

6.1 Acerca de los Programas Basales

En el Modo Manual, los Programas Basales se utilizan para administrar
una cantidad constante de insulina a lo largo del dia. Esto se conoce
como "insulina basal". La rutina de cada dia puede variar. El sistema
Omnipod 5 le permite crear distintos Programas Basales para sus
rutinas. Por ejemplo, puede usar un Programa Basal entre semanay
otro distinto los fines de semana.

Antes de crear o cambiar un Programa Basal, haga lo siguiente:

+ Cancele su Basal Temporal si esta en ejecucion.
Consulte "7.3 Cancelacion de la Basal Temporal" en la pagina 119.

+ Cambie al Modo Manual si esta utilizando el Modo Automatizado.
Consulte "23.2 Cambio del Modo Automatizado al Modo Manual"
en la pagina 376.

Consejo: Escriba una lista de los segmentos basales para guiarse a la
hora de volver a introducir los valores de cada segmento. Para ello,
puede usar las paginas que se encuentran al final de esta Guia técnica
del usuario.

6.2 Revision de todos los

Programas Basales 307 ® 0 @@ * 9 0100%
Para revisar todos los Programas € Programas Basales
Basales:
) Basal 1

1. Vaya alalista de Programas —

Basales: i 4 125 iE

BOt(’)n de menl" (=) > 00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

Programas Basales. Total: 22,5 U/dlia EDITAR

Aparecera una lista de

Programas Basales con eI Programas Basales guardados Total: 2

Programa Basal en curso en Viaje

primer lugar. 252 Uydia

2. Desplacese hacia arriba o hacia
abajo seglin sea necesario
para ver Programas Basales
adicionales.

Fin de semana
19,2 U/dia

3. Toqueelnombre de un
Programa Basal guardado
para ver su grafica y sus tasas
basales. Toque fuera de la I N S
grafica para cerrarla.
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6.3 Creacion de nuevos Programas Basales

Para crear un nuevo Programa Basal:

1. Vaya ala pantalla Crear Programa Basal de la siguiente forma:
Botén de menu (=)>Programas Basales.

2. ToqueCREAR NUEVO.

Nota: Siyatiene 12 Programas Basales, la opcion CREAR NUEVO
no aparecera. Si es necesario, puede eliminar un Programa Basal
existente. Consulte "6.5 Eliminacion de un Programa Basal" enla
pagina 112.

3. Consulte "Creacion del Programa Basal" en la pagina 76 para
seguir con la creacion de su nuevo Programa Basal.

4. Sitiene un Pod activoy desea utilizar el nuevo Programa Basal
ahora, toque INICIAR para comenzar a usarlo. Si no desea utilizar
el nuevo Programa Basal ahora, toque AHORA NO.

6.4 Edicion de un

307 ® 0O @@ * ®0100%
Programa Basal

_ < Programas Basales
Para editar un Programa Basal:

1. Vaya alalista de Programas Basal 1
Basales. En curso
’ 0,75 1 125 0,75
Boton de menu (E) > 00:00 0500 11:00 17:00 00:00
Programas Basales.
Total: 22,5 U/dia EDITAR
2. Seleccione el Programa Basal
que desea edita r. Desplécese Programas Basales guardados Total: 2
hacia arriba o hacia abajo segun —
sea necesario para localizar el 252 Udia
Programa Basal.
- Para editar el Programa Fin de semana

19,2 Usdia
Basal en curso, toque

EDITARdebajo de la grafica
del programa en curso.

A continuacion, toque
PAUSAR INSULINA.

- Para editar un Programa Basal guardado, toque el botdn de
opciones (3) que esta junto al Programa Basal que desea editar.
Después, toque Editar.

111



6 Programas Basales

3. Paracambiar el nombre del Programa Basal, toque el campo
Nombre del programae introduzca uno nuevo.

4. ToqueHECHO.
5. ToqueSIGUIENTE.

Consulte los pasos 2 a 7 de "6.2 Revision de todos los Programas
Basales" en la pagina 110 para continuar modificando su Programa
Basal.

7. Paraactivar el Programa Basal recién editado:

- Sihaeditado el Programa Basal en curso, toque
INICIAR INSULINA.

- Sihaeditado un Programa Basal guardado y desea iniciarlo,
toque INICIAR.

8. Sinodeseainiciar el Programa Basal recién editado, toque
AHORA NO.

6.5 Eliminacion de un Programa Basal

Solo puede eliminar un Programa Basal que no esté en curso. Para
eliminar un Programa Basal:

1. Vaya alalista de Programas Basales:
Botén de menu (=)> Programas Basales.

2. Toque el botdn de opciones (2) situado junto al Programa Basal
que desea eliminar.

3. Toque Eliminar.

4. Toque ELIMINAR para confirmar la eliminacion del Programa
Basal.

Nota: Compruebe siempre que va a eliminar el Programa Basal
correcto. Una vez eliminado, la acciéon no se puede deshacery tendra
que volver a crear el Programa Basal si lo necesita.

6.6 Cambio a un Programa Basal distinto

Para cambiar a un Programa Basal distinto:
1. Vaya a:Botdén de menu (=)> Programas Basales.

Aparecera una lista de Programas Basales con el Programa Basal
en curso en primer lugar.
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2. Seleccione un Programa Basal diferente de una de las siguientes
maneras:

- Paraver una grafica de un Programa Basal guardado antes
de activarlo, toque el nombre de dicho Programa Basal. A
continuacion, toque INICIAR.

Consejo: Toque dos veces la grafica para acceder a una vista
expandida del Programa Basal. Puede deslizar el dedo por la
pantalla hacia la derechay hacia la izquierda para ver las tasas
basales de horas anteriores o posteriores.

- Toque el botdn de opciones (3) situado a la derecha del
Programa Basal guardadoy, después, toque INICIAR.

3. ToquelNICIARde nuevo parainiciar el Programa Basal recién
seleccionado.

6.7 Administracion de insulina basal

Aungue no comamos, nuestro organismo necesita un pequefio
suministro constante de insulina para la vida cotidiana, lo que se
conoce como insulina "basal". En las personas que no tienen diabetes,
el pancreas produce esta insulina basal de forma continua. Cuando una
persona utiliza el sistema Omnipod 5, el Pod imita el funcionamiento
del pancreas de una persona sin diabetes, ya que administra insulina
basal continuamente mientras el Pod esta colocado.

Por regla general, alrededor de la mitad de la dosis de Insulina Diaria
Total (IDT) de una persona proviene de la administracién de insulina
basal, mientras que la otra mitad proviene de las dosis de bolo.

En el sistema Omnipod 5, la administracion basal se produce de
forma diferente segiin el modo en el que esté funcionando: Manual o
Automatizado.

Programas Basales en Modo Manual

La tasa basal es el niUmero de unidades de insulina administradas por
hora.

Un segmento basal define la hora del dia en la cual se administra
insulina a una determinada tasa basal.

El conjunto de segmentos basales que abarca un periodo de
medianoche a medianoche se conoce como "Programa Basal". En
otras palabras, un Programa Basal describe la tasa de administracion
deinsulina alo largo de todo un periodo completo de 24 horas.
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6 Programas Basales

En esta figura se muestra un Programa Basal con tres segmentos
basales que administran 7,4 U en total en un periodo de 24 horas.

Programa Basal

1,0/ /\
0,8 ]
' Segmento basal 2
f_J%

06
< Segmento basal 3
2 04— segmentobasal 1
©
502
2 0
o

Medianoche 06:00 Mediodia 18:00 Medianoche

Las necesidades de insulina varian a lo largo del dia. Por lo tanto, la
mayoria de las personas establece sus tasas basales de modo que se
administre mas o menos insulina a ciertas horas del dia. Por ejemplo,
se podria administrar una tasa mas baja de insulina durante la nochey
una mas alta durante el dia.

Para crear el Programa Basal que se muestra en el ejemplo anterior,
se programan los siguientes segmentos basales en la Aplicacion
Omnipod 5:

Segmento Tasa
basal

1:De medianochea |0,20U/h | Desde la medianoche hasta
10:00 las 10:00 de la mafiana, el Pod
administra 0,20 unidades de
insulina por hora.

2:De 10:00 a 14:00 0,60 U/h | Desde las 10:00 hasta las 14:00, el
Pod administra 0,60 unidades de
insulina por hora.

3:Desde las 0,30U/h | Desde las 14:00 hasta la
14:00 hasta la medianoche, el Pod administra
medianoche 0,30 unidades de insulina por hora.

Es posible que tenga rutinas distintas para cada dia de la semana;
por ejemplo, su rutina de fin de semana podria ser diferente de la
que sigue entre semana. Para manejar los cambios predecibles en su
rutina, puede crear hasta 12 Programas Basales distintos (consulte
"6.3 Creacion de nuevos Programas Basales" en la pagina 111).
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7 Tasas Basales Temporales

7.1 Acerca de las tasas Basales Temporales

Si esta en Modo Manual, puede utilizar una tasa Basal Temporal o
"Basal Temporal" para gestionar un cambio temporal en su rutina. Por
ejemplo, se puede usar una Basal Temporal cuando esté haciendo
ejercicio o si esta enfermo. Cuando termina una Basal Temporal, el
Pod inicia la administracion del Programa Basal planificado.

Para activar o desactivar la funcion de iniciar Basales Temporales,
0 para cambiar entre porcentaje y U/h a la hora de indicar la Basal
Temporal, consulte pagina 144.

Consejo: De forma predeterminada, la Aplicacion Omnipod 5 o el Pod
emiten un tono al principio y al final de una Basal Temporal, y cada

60 minutos mientras la Basal Temporal esta en ejecucién. Para activar
o desactivar estos tonos, consulte "13.2 Sonidos y vibraciones" en la
pagina 170.

Antes de crear o cambiar una tasa Basal Temporal, haga
lo siguiente:

« Elajuste Basal Temporal debe estar ACTIVADO. Si esta
DESACTIVADO, consulte "10.3 Ajustes de Basal y Basal Temporal"
en la pagina 144.

+ Siel sistema Omnipod 5 esta actualmente en Modo
Automatizado, cambie al Modo Manual. Consulte "23.2 Cambio
del Modo Automatizado al Modo Manual" en la pagina 376.
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7.2 Inicio de una Basal Temporal

Nota: No puede iniciar ni cancelar una Basal Temporal durante un
bolo inmediato, pero puede hacerlo durante la administracion de un
Bolo Extendido que esté en curso.

Para iniciar una Basal Temporal:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)>Establecer Basal Temporal.

La pantalla muestra una grafica del Programa Basal en curso.

2. Toque el campoTasa Basaly desplacese hasta el cambio en la tasa
basal que desee:

+ Siusaun porcentaje (%) de cambio:

Una FLECHA HACIA ARRIBA (f) indica un aumento de la tasa
basal por encima de la del Programa Basal en curso.

Una FLECHA HACIA ABAJO () indica una disminucién de la
tasa basal por debajo de la del Programa Basal en curso.

« Siutiliza una tasa fija (U/h), deslice para seleccionar la tasa basal
para todo el periodo de la Basal Temporal.

Nota: Para cambiar si las Basales Temporales se muestran como
porcentaje (%) o como U/h, consulte "10.3 Ajustes de Basal y Basal
Temporal" en la pagina 144.

Nota: La rueda no se deslizara por encima de su Tasa Basal
Maxima. Para ajustar la Tasa Basal Maxima, consulte "Tasa Basal
Maxima" en la pagina 144.

Consejo: Puede desactivar la administracion de insulina durante
la Basal Temporal configurando una disminucion del 100 %

o definiendo la Basal Temporal en 0 U/h. Para obtener mas
informacion, consulte "Limitaciones de la Basal Temporal" en la
pagina 121y "7.4 Administracion de tasas Basales Temporales" en
la pagina 119.

3. Toque el campoDuraciény desplacese hasta la duracién de la
Basal Temporal que desee (entre 30 minutosy 12 horas).
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7 Tasas Basales Temporales

4. Examinela graficadela
Basal Temporal en la parte
superior de la pantalla. La
Basal Temporal propuesta se
muestra sobre el Programa
Basal en curso.

« Eldreasombreada en azul
mas claro muestra la tasa
Basal Temporal propuesta
para cada segmento.

+ Siconfigurauna
disminucion, el Programa
Basal en curso se mostrara
como una linea de puntos
horizontal.

5. Toque CONFIRMAR para
continuar.

6. Revise los detalles de la Basal
Temporal. Si necesita hacer
correcciones, toque lafila que
desee cambiar. Luego,
introduzca la correcciony
confirmela.

7. Parainiciar la Basal
Temporal, toque INICIAR. A
continuacion, toque INICIAR
de nuevo.

Unaveziniciada la Basal
Temporal, la pestafiaINSULINA
de la pantalla principal se resalta
en celestey cambia de nombre
aTEMP. ACTIVADO, lo que
indica que la Basal Temporal
estd en curso. La pestafia

211 @ 0 @@ 3 ®0100%

< Confirmar Basal Te...

Grafico: U/h

01:0002:11 05:00 06:11 08:00

Cambiar tasa basal: Vd

Disminucion de 25% durante 4 h

309 @ 0O @@ 3 ®0100%
= A i Manual
PANEL DE TEMP. INFO DEL POD

CONTROL ACTIVADO

@ Basal Temporal

En curso (quedan 4 h)
(0,6 U/h),
1,25

0,75 fgl 1

0,75

00:00 05:00 11:00 17.00 00:00

Disminuir ¥ 20%

CANCELAR

TEMP. ACTIVADO muestra ahora que la Basal Temporal esta en curso
e indica cual es el cambio de Tasa Basal y cuanto tiempo queda.

Al final del periodo de la Basal Temporal, el Pod volvera a administrar

el Programa Basal previsto.
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7.3 Cancelacion de la Basal Temporal

La Basal Temporal se detiene automaticamente al finalizar el periodo
asignadoy se inicia el Ultimo Programa Basal activo planificado.

Para cancelar una Basal Temporal antes de que finalice el periodo
asignado:

1. Vayaala pestafiaTEMP. ACTIVADO de la pantalla principal.
2. Toque CANCELAR.

3. ToqueSi para confirmar la cancelacion. La Aplicacién Omnipod 5
cancela la Basal Temporal e inicia el Ultimo Programa Basal
planificado.

7.4 Administracion de tasas Basales Temporales

Una Basal Temporal le permite anular el Programa Basal que esta

en ejecucion actualmente estableciendo una Tasa Basal diferente
durante un periodo de tiempo predeterminado. Esta funcién solo esta
disponible en el Modo Manual.

Por ejemplo, siva a ir a practicar esqui de fondo durante varias horas,
podria establecer una Basal Temporal para disminuir su tasa basal
durante y después del ejercicio (consulte "Tasas Basales Temporales"
enla pagina 115).

Las Basales Temporales pueden durar desde 30 minutos hasta
12 horas. Al final del periodo especificado, el Pod volvera
automaticamente a la tasa basal programada.
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7 Tasas Basales Temporales

Ajustes de Basal Temporal: unidades por hora (U/h) o
porcentaje (%)

Las Basales Temporales pueden configurarse como porcentaje (%) o
como unidades por hora (U/h).

Si se establecen en unidades por hora (U/h), el Pod administrara
insulina a una tasa fija durante toda la Basal Temporal. En otras
palabras, durante estas Basales Temporales se ignoraran los detalles
del Programa Basal actualmente programado.

Si configura las Basales Temporales como porcentaje (%), la
administracién de insulina seguira el patrén definido en el
Programa Basal que se encuentra programado en ese momento,
pero se aumentara o disminuira la administracién de insulina en el
porcentaje especificado. Por ejemplo, un aumento del 50 % eleva la
administracién de insulina del Programa Basal en un 50 %, mientras
que una disminucion del 50 % la reduce en un 50 %.

Basal Temporal (establecida en U/h)
1,0 Establecidaen 0,9 U/h

Establecidaen 0,1 U/h

Mediodia 00:00 00:00 Mediodia 00:00

Basal Temporal (establecida en %)
10 Aumento del 50 %

Disminucion del 50 %

Mediodia 00:00 00:00 Mediodia 00:00

==== Basal Temporal delas 07:00 alas 16:30
= Programa Basal

I Cantidad real de insulina administrada
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Los calculos correspondientes al aumento del 50 % en la Basal
Temporal en la figura de ejemplo anterior son:

Limitesdelos | Tasabasal del Aumento Tasa Basal
segmentos* Programa Basal | del 50 % Temporal

(U/h) (U/h) resultante

(U/h)

De medianoche | 0,20
a7:.00
De7:00a10:00 | 0,20 0,20x50%=0,10 | 0,20+0,10=0,30
De 10:00 a 14:00 | 0,60 0,60x50%=0,30 | 0,60+0,30=0,90
De 14:00a16:30 | 0,30 0,30x50%=0,15 | 0,30+0,15=0,45
Desde las 0,30
16:30 hastala
medianoche

* Los segmentos se definen seglin el Programa Basal definido
actualmente.

Limitaciones de la Basal Temporal

Basales Temporales no permitidas: No puede establecer una Basal
Temporal del 0 %, ya que no produciria ninglin cambio con respecto al
Programa Basal en curso.

Basal Temporal maxima:

« Cuando esté usando un porcentaje (%), puede establecer una
Basal Temporal hasta un 95 % superior a la tasa del Programa
Basal en curso, con la excepcion de que no puede establecer una
Basal Temporal que se exceda de su Tasa Basal Maxima durante
ninguno de los segmentos de tiempo cubiertos por el periodo de
la Basal Temporal.

+ Siutiliza una tasa fija (U/h), no puede establecer una Basal
Temporal que se exceda de su Tasa Basal Maxima.

Las Basales Temporales que desactivan la administracién de
insulina basal: Al utilizar un porcentaje (%), si se establece una
disminucion que provoca un flujo inferior a 0,05 U/h en un segmento,
la Aplicacion Omnipod 5 le informara de que recibird 0 U/h de insulina
en uno o mas segmentos.

Sila Basal Temporal es lo suficientemente larga, al final, recibira
insulina. Esto sucede porque el Pod administra insulina en pulsos
de 0,05 U.
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7 Tasas Basales Temporales

Por ejemplo, si la tasa de flujo de un segmento basal es de 0,10 U/h,
y crea una Basal Temporal con una disminucion del 60 % para:

* Unahora: la tasa de flujo resultante de 0,04 U/h, da lugar a que
no se administre insulina durante la hora de duracién de la Basal
Temporal.

* Dos horas: la tasa de flujo resultantede 0,04 U/h, genera que se
administren 0 U de insulina durante la primera horay 0,05 U de
insulina durante la segunda.

* Puede establecer una Basal Temporal que desactive la
administracién de insulina basal durante un periodo de tiempo
usando una disminucién del 100 % o una tasa fija de 0 U/h. El Pod
emitird un tono al inicio y al final de un periodo Basal Temporal
sin insulina basal. Aun asi, podra administrar bolos mientras esté
usando una Basal Temporal para desactivar la administracién de
insulina basal.

Consejo: El uso de este método es Util si desea que el Programa Basal
seinicie automaticamente cuando termine la Basal Temporal.
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8 Mediciones de glucosa en sangre

8.1 Acerca de las mediciones de glucosa en sangre

Advertencia: Siga SIEMPRE las indicaciones de su profesional
sanitario para el control adecuado de la glucosa a fin de evitar la
hiperglucemiay la hipoglucemia.

El sistema Omnipod 5 recibe peridédicamente los valores de glucosa
desde el sensor cuando este se conecta a un Pod activo. Una vez
conectados, se muestran los valores de glucosa del sensory pueden
utilizarse en la Aplicacion Omnipod 5 en el Modo Manual y el Modo
Automatizado. Puede haber ocasiones en las que necesite comprobar
su glucosa en sangre con un medidor de GS independiente. Es posible
que desee comprobar su nivel de glucosa en sangre si:

+ Esta experimentando sintomas de hipoglucemia. Consulte
"Sintomas de hipoglucemia (glucosa baja)" en la pagina 220.

+ Estad experimentando sintomas de hiperglucemia. Consulte
"Sintomas de hiperglucemia (glucosa alta)" en la pagina 225.

+ Esta experimentando sintomas que no concuerdan con los valores
de glucosa del sensor.

« Utiliza un sensor Dexcom G6 y este requiere calibracion. Para
obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de uso del
Sistema de MCG Dexcom G6é.

* No esta utilizando un sensor para controlar la glucosa.

« Suprofesional sanitario le ha indicado que lo haga.
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8.2 Introduccion de la medicion de glucosa en
sangre

Para introducir su medicién de glucosa en sangre:

1. Revise su glucosa en sangre siguiendo las instrucciones de uso del
medidor de GS.

2. Vayaala pantalla Introducir GS de la Aplicacion Omnipod 5:
Botén de menu (=)> Introducir GS.
O bien toque el campo GLUCOSA de la Calculadora SmartBolus.

3. Introduzca o edite manualmente los valores de glucosa en sangre
de la siguiente forma:

a. Introduzcay confirme la medicién de glucosa en sangre con el
teclado numérico.

b. Toque la marca de verificacion para cerrar el teclado numérico.

Nota: Cuando introduce una medicién de glucosa en sangre
superior a 33,3 mmol/L (600 mg/dL), la Aplicacién Omnipod 5

la guarda como "ALTA". Cuando introduce una medicién de
glucosa en sangre inferior a 1,1 mmol/L (20 mg/dL), la Aplicacion
Omnipod 5 la guarda como "BAJA".

4. Unavez que haya introducido la medicion de glucosa en sangre,
haga lo siguiente:

+ Toque ANADIR A CALCULADORA para guardar e introducir la
medicion de glucosa en sangre en la Calculadora SmartBolus.

Nota:Hasta que se introduzca una medicion de glucosa en
sangre, o si se pone en pausa la insulina, la funcion ANADIR A
CALCULADORA estara desactivada.

+ Toque GUARDAR para almacenar la medicion de glucosa en
sangre en el registro del historial. Si accedi6 a esta pantalla
desde la Calculadora SmartBolus, la opcion GUARDAR no
aparecera.

+ Toque CANCELARY, después, toque Si para salir de la pantalla
sin guardar la medicién de glucosa en sangre.

La Aplicacién Omnipod 5 registra la hora actual como la hora de la
medicién de glucosa en sangre.
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8 Mediciones de glucosa en sangre

8.3 Mediciones de glucosa en sangre alta y baja

Advertencia: Siga SIEMPRE las indicaciones de su profesional
sanitario para el control adecuado de la glucosa a fin de 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 del profesional sanitario sobre el tratamiento.

Advertencia: Trate SIEMPRE de inmediato la hipoglucemia. Un

valor de glucosa de 3,1 mmol/L (55 mg/dL) o inferior indica una
hipoglucemia significativa (glucosa muy baja). De no tratarse, podria
provocar convulsiones, pérdida de conocimiento y la muerte. Siga las
recomendaciones del profesional sanitario sobre el tratamiento.

Advertencia: Trate SIEMPRE de inmediato los niveles de glucosa
por debajo de 3,9 mmol/L (70 mg/dL) (hipoglucemia) segun las
recomendaciones de su profesional sanitario. Los sintomas de
hipoglucemia incluyen debilidad, sudoracién, nerviosismo, dolor de
cabeza o confusion. De no tratarse, la hipoglucemia podria provocar
convulsiones, pérdida de conocimiento o la muerte.

Advertencia: NO espere para tratar la hipoglucemia (glucosa baja)
ni sus sintomas. 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: Trate SIEMPRE la hiperglucemia (glucosa alta) de
inmediato segun las recomendaciones de su profesional sanitario.
Algunos sintomas de la hiperglucemia son fatiga, sed, miccion
excesiva o vision borrosa. De no tratarse, la hiperglucemia puede
dar lugar a cetoacidosis diabética (CAD) o la muerte.

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

Advertencia: En el caso de que los valores de glucosa del sensory
las mediciones de glucosa en sangre sean "BAJA" o "ALTA", aplique
SIEMPRE el tratamiento recomendado por el 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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Sila medicion de la glucosa en sangre es ALTA o superior a 33,3 mmol/L
(600 mg/dL), la Aplicacion Omnipod 5 registrara "ALTA" en el historial.
Esto indica hiperglucemia grave (nivel de glucosa alto). Si la medicion
de glucosa en sangre es BAJA o inferior a 1,1 mmol/L (20 mg/dL), la
Aplicacion Omnipod 5 registrara "BAJA" en el historial. Esto indica
hipoglucemia grave (nivel bajo de glucosa).

La Aplicacién Omnipod 5 indicamediciones de glucosa en sangre
altasy bajas de la siguiente manera:

Medicién de glucosa Visualizacién en pantalla

Superior a 33,3 mmol/L (600 mg/dL) o ALTA | ALTA

1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL) <medicién de glucosa en
sangre>

De0a1,1 mmol/L(de 0a20mg/dL)o BAJA | BAJA

Como se muestran las mediciones de glucosa en sangre

La Aplicacién Omnipod 5 muestra la medicion de glucosa en sangre
mediante un cédigo de colores.

El texto puede ser de los siguientes colores:

* Amarillosila glucosa en sangre es superior al Intervalo del
Objetivo de Glucosa.

+ Verdesila glucosa en sangre se encuentra dentro del Intervalo del
Objetivo de Glucosa.

* Rojosilaglucosaen sangre esinferior al Intervalo del Objetivo
de Glucosa.

Para cambiar el Intervalo del Objetivo de Glucosa, consulte
pagina 156.

< Introducir GS < Introducir GS < Introducir GS

@® Introduzca un valor de GS @ Introduzca un valor de GS @ Introduzca un valor de GS
.| 1126 e | |45

CANCELAR GUARDAR CANCELAR GUARDAR CANCELAR GUARDAR
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9 Pausa e inicio de la administracion de insulina

9.1 Pausa de la administracion de insulina

Precaucion: En el Modo Manual, una vez que finalice un periodo
de pausa, recuerde SIEMPRE tocar INICIAR INSULINA para
comenzar a administrar insulina. La administracion de insulina no
se inicia automaticamente después de una pausa. De noiniciar la
administracién de insulina, podria desarrollar hiperglucemia.

En ocasiones, puede ser necesario pausar brevemente la
administracién de insulina. Por ejemplo, antes de editar un Programa
Basal en curso o cambiar la zona horaria, debe pausar la administracion
de insulina. El sistema Omnipod 5 le permite interrumpir por completo
la administracion de insulina durante un maximo de dos horas.

Para entender la diferencia entre pausar la administracién de insulina
mediante la funcion de pausa o la funcién Basal Temporal, consulte
"9.2 Métodos para pausar temporalmente la administracion de
insulina en el Modo Manual" en la pagina 131.

Antes de comenzar, haga lo siguiente:

» Debe estar en Modo Manual para pausar lainsulina. Si en este
momento esta en el Modo Automatizado, consulte "23.2 Cambio
del Modo Automatizado al Modo Manual" en la pagina 373.

Pausar la administracion

deinsulina 206 ® 0O @ @ 3 @B100%
Para pausar la administracién de < Pausarinsulina
insulina:
1. Vayaa:botén de menu (=)> ¢Cuanto tiempo le gustaria
Pausar insulina pausar la administracion de
insulina?
2. Toque el campo Pausar
insulina. Desplacese para Durante este tiempo se detendrd la
especificar cuanto tiempo se administracién de insulina.
pausara la insulina. La pausa
puede durar media hora, una Pausar insulina
hora, una horay media o dos (05ha2h)
horas.

3. ToquePAUSAR. | 0,5 " |
4. ToqueSi para confirmar que
desea poner en pausa toda la

administraciéon de insulina. PAUSAR

La administracién de insulina
basal se pondra en pausa.

CANCELAR
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Pausa e inicio de la administracion de insulina 9

La pantalla principal muestra un titular de color amarillo que indica
"La administracion de insulina esta en pausa".

Nota: El Pod emitird un pitido cada 15 minutos durante todo el
periodo de pausa. La administracién de insulina no se iniciara
automaticamente al finalizar el periodo de pausa. El Pod y la Aplicacion
Omnipod 5 le enviaran una notificacion cada minuto durante

3 minutos, y repetiran esta notificacién cada 15 minutos hasta que
reanude la administracién de insulina.

9.2 Métodos para pausar temporalmente la
administracion de insulina en el Modo Manual

Puede que haya veces en que desee poner en pausa por completo la
administracién de insulina, o al menos la administracion de insulina
basal, durante un periodo determinado. Si no desea desactivar

su Pod actual, puede solicitar que se detenga temporalmente la
administracién de insulina de la siguiente forma:

« Pausar la administracion de insulina

+ Establezca una Basal Temporal para desactivar la administracién
deinsulina.

En la siguiente tabla se comparan estas opciones para pausar la
administracién de insulina:

. . Basal Temporal de
Pausar insulina

0U/h
Efectoenla No se administra .
. ., . . No se administra
administracion de insulina basal. . .
. . ! ) . insulina basal.
insulina basal e insulina No se administra .
Se permiten bolos.
de bolo bolo.

Duraciéon minima
delapausaenla

0 . 30 minutos 30 minutos
administracién de
insulina
Duracién maxima
de la pausaenla
P 2 horas 12 horas

administracion de
insulina
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9 Pausa e inicio de la administracion de insulina

Pausar insulina

Basal Temporal de
0U/h

La administracion
de insulina se inicia
automaticamente

No

Si

Mensaje en pantalla
al final de la duracion
especificada

"Iniciar insulina. El
periodo de pausa
delainsulina ha

terminado."

La pestafia del
medio de la
pantalla principal
muestra ahora
"Basal" (y no, "Basal
Temporal").

Pitidos mientras la
administracion de
insulina esta en pausa

Cada 15 minutos.

Al principio y cada
60 minutos.

Pitidos al final de la
duracion especificada

Cada 15 minutos,
hasta que toque
Iniciar.

Un pitidoy, después,
la administraciéon
deinsulina seinicia
automéaticamente.

Se debe usar

Al editar un Programa
Basal en curso.

Al cambiar lazona
horaria.
Al probar la funcion de
alarmay vibracion.

Su uso nunca es
obligatorio.

Coémo cancelar la pausa

Botén de menu
(=) > Iniciar
insulina.

Pantalla principal:
pestafia Basal
Temporal >
CANCELAR.
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Pausa e inicio de la administracion de insulina 9

9.3 Inicio de la administracion de insulina

Precaucion: En el Modo Manual, una vez que finalice un periodo
de pausa, recuerde SIEMPRE tocar INICIAR INSULINA para
comenzar a administrar insulina. La administracion de insulina no
se inicia automaticamente después de una pausa. De noiniciar la
administracién de insulina, podria desarrollar hiperglucemia.

Inicio de la administracién de
insulina antes de que finalice el R
periOdO de pausa La administracién de insulina esta en pausa

1. Vayaa: ¢Deseainiciar la
administracién de insulina?

< Iniciar insulina

Botén de menu (=) > Iniciar

insulina. Se reiniciard el Programa Basal Basal 1.
2. ToquelNICIAR INSULINA para

confirmar el reinicio del Programa

Basal configurado para la hora
actual.

La Aplicacién Omnipod 5 emite un
pitido para confirmar que se ha
iniciado la administracién de insulina.

INICIAR INSULINA

CANCELAR
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9 Pausa e inicio de la administracion de insulina

Inicio de la administracién de
insulina después de que finalice
el periodo de pausa

» ToquelNICIAR INSULINA para
comenzar la administracion
deinsulina.

La Aplicacién Omnipod 5 inicia el
Programa Basal que se ha configurado
para la hora actual y emite un pitido
para avisarle de que se hainiciado la
administracién de insulina.

Sila administracién de insulina no
seinicia inmediatamente, vuelve a
aparecer esta pantallay la Aplicacion
Omnipod 5y el Pod emiten un pitido
cada 15 minutos hasta que se inicia la
administracién de insulina.

922 @ ® @ B 3 X ®0100%

6 ago., 9:22

Iniciar insulina

¢Desea iniciar la administracion
de insulina con el Programa
Basal Basal 1?

El periodo de pausa de la insulina ha
terminado.

INICIAR INSULINA

RECORDARMELO EN 15
MINUTOS

134



CAPITULO 10
Cambio de ajustes

Contenido
10.1 Ajustesgenerales ............ ...ttt 136
Conectividaddered .......... .. ..o ... 136
MOdO aVioNn . ..o e 136
Visualizacibnenpantalla .............. .. ... ... ... 137
Tiempo de esperadelapantalla ................. 137
Brillodelapantalla ........... ... ... ... .. ... 137
Pantalladebloqueo ......... ... ... .. L. 137
Mensaje de la pantalla de bloqueo ............... 137
Fondo de la pantalla de bloqueo ................. 138
PIN 138
Cambiodehorario......... .. ..o, 138
Zona horaria del dispositivo..................... 139
Zona horaria de administracion de insulina........ 140
[dioma .. 140
Restablecer ........ ... i i 140
10.2 Ajustes de Recordatorios....................... 141
CaducidaddelPod......... ... ot 142
Pod coninsulinabaja ...........oooviiiiiiiL, 142
ApagadodelPod ........ ... i 142
Recordatorios de confianza....................... 143
Recordatorios de programa.............oovuvunn.. 144
10.3 Ajustes de Basal y Basal Temporal............... 144
TasaBasalMaxima ........... .. 144
Basal Temporal ....... .o i 145

135



10 Cambio de ajustes

10.1 Ajustes generales

Advertencia: NO empiece a utilizar el sistema ni modifique los
ajustes sin recibir la formacion y la orientacion adecuadas por
parte de su profesional sanitario. Siinicia y configura los ajustes de
forma incorrecta, puede dar lugar a una administracién excesiva

o insuficiente de insulina, lo que podria derivar en hipoglucemia o
hiperglucemia. A continuacién se incluyen los principales ajustes
que afectan ala administracion de insulina: Apagado del Pod, Tasa
Basal, Tasa Basal Maxima, Bolo Maximo, Factor de Correccién,
Ratio de Insulina-Carbohidratos (IC), Glucosa Minima para Calculos,
Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por Encima, y Duracién de
la Accion de la Insulina.

Conectividad de red

El Modo avion es un ajuste del dispositivo que desactiva la
conectividad de la red moévil y Wi-Fi. El Modo avion se puede activar
o desactivar.

Nota: Aunque el sistema Omnipod 5 no requiere estar
constantemente conectado a la red, si necesita una conectividad
frecuente (ya sea mévil o Wi-Fi) para que el sistema funcione de
manera 6ptima; por ejemplo, si suele compartir sus datos de glucosa
con un cuidador o acompafiante. Puede volver a activar la conexién
Wi-Fi después de activar el Modo avion para un uso 6ptimo del
sistema.

Modo avion

Para activar o desactivar el Modo avion en el Controlador:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > General.

2. Toque el boton de alternancia Modo avién para activarlo
o desactivarlo.
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Cambio de ajustes 10

Visualizacion en pantalla

Use los ajustes de visualizacién en pantalla para controlar el tiempo de
espera de la pantallay el brillo.

Tiempo de espera de la pantalla

La pantalla del Controlador se vuelve negra si deja de utilizarlo
durante el tiempo especificado con el fin de ahorrar energia de la
bateria. Para cambiar la cantidad de tiempo:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes >General > Tiempo de espera
de la pantalla.

2. Toque la cantidad de tiempo que desee para seleccionarla.

Consejo: Los intervalos de tiempo de espera mas cortos amplian
la carga de la bateria.

3. Toque GUARDAR.
Brillo de la pantalla
Para ajustar el brillo de la pantalla en el Controlador:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > General > Brillo.

2. Coloque su dedo sobre el punto azul del control deslizante. Deslice
el dedo hacia la derecha para aumentar el brillo de la pantalla.
Deslice el dedo hacia la izquierda para disminuir el brillo
de la pantalla.

Consejo: El brillo de pantalla mas bajo amplia la carga de la bateria.

Pantalla de bloqueo

Puede modificar el mensaje de la pantalla de bloqueo del Controlador,
laimagen de fondoy el PIN. De esta manera, le resultard mas sencillo
comprobar que esta utilizando el Controlador correcto.

Mensaje de la pantalla de bloqueo
Para cambiar el mensaje de la pantalla de bloqueo:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > General > Mensaje.

2. Toque el campo Mensaje de la pantalla de bloqueo e introduzca
el mensaje que desee que muestre el Controlador cuando se
encienda.

3. Toque GUARDAR.
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10 Cambio de ajustes

Fondo de la pantalla de bloqueo
Para cambiar laimagen de fondo de la pantalla de bloqueo:

1. Vayaa:
Botén de ment (=)> Ajustes > General > Fondo.

2. Toque laimagen de fondo que desee utilizar.

3. Toque GUARDAR.

PIN

Para cambiar el nimero de identificacién personal o PIN:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > General > PIN.

Introduzca su PIN actual.
3. Introduzca el nuevo PIN de 4 digitos.
Consejo: Toque el icono del ojo para mostrar u ocultar el PIN.
4. Toque Hecho para aceptar el PIN.
5. Vuelva aintroducir el PIN nuevo Yy, a continuacion, toque Hecho.
Nota: Para cambiar el PIN, debe disponer de conectividad movil o Wi-Fi.

Nota: Sitiene problemas con el PIN, péngase en contacto con
Atencidn al cliente. Para obtener informacién de contacto, consulte la
tarjeta de Atencion al cliente que se encuentra al principio de esta Guia
técnica del usuario.

Cambio de horario

Precaucion: NO desactive la opcidn de zona horaria automatica
del Controlador. Si desactiva la opcién de zona horaria automatica,
el Controlador no podréa detectar si la zona horaria del dispositivo
y lazona horaria de administracién de insulina no coinciden. La
administracion de insulina en una zona horaria diferente de la
zona de la hora local podria provocar errores en la administracion
deinsulinay en el registro de datos, y causar hipoglucemia o
hiperglucemia.

Cuando viaja a una zona horaria diferente o cuando se pasa al
horario de verano, se produce un cambio de horario. Para ayudarle
a gestionar los cambios de hora, la zona horaria del dispositivo es
independiente de la zona horaria de administracién de insulina, tal y
como se describe en la tabla siguiente.
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Cambio de ajustes 10

Aplicacion | Zona Zona horariade | Ajuste
Omnipod 5 | horaria del administracion | automatico de
en: dispositivo deinsulina lazona horaria:
Activado/
Desactivado
Controlador | Hora Hora que se Se recomienda:
mostrada en muestra en Activado
el Controlador | la Aplicacién
(barrade Omnipod 5, la
estado, administracion de
pantalla de insulina se basa
bloqueo) enlahoradela
Aplicacion

Zona horaria del dispositivo

La zona horaria del dispositivo es la hora que se muestra fuera de

la Aplicacion Omnipod 5 en la barra de estado y en la pantalla de
bloqueo. La hora del dispositivo se actualizara automaticamente
cuando viaje a una nueva zona horaria o con el cambio al horario

de verano si tiene activada la opcién de zona horaria automatica. Se
aconseja mantener esta opcién de activada para que la zona horaria
del dispositivo sea siempre la zona horaria local.

Para activar o desactivar la zona horaria automatica:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > General > Zona horaria.

2. Sitieneun Pod activo, toque PAUSAR INSULINAY, después,
toque SI.
3. Toque Zona horaria automatica del dispositivo.

Toque el botén de alternancia para activar o desactivar la
deteccion automaticade zona horaria.

Consejo: El color azul significa que el ajuste esta activado. El gris
indica que el ajuste esta desactivado.

5. Cuando la deteccién automatica de la zona horaria del dispositivo
esta desactivada, tiene acceso a la zona horaria del Controlador.

6. Paracambiarlazona horaria del Controlador, toque
SELECCIONAR ZONA HORARIAY elija la zona horaria que prefiera
en lalista.
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10 Cambio de ajustes

Zona horaria de administracion de insulina

Su zona horaria de administracion de insulina es la de la hora que

se muestra en la Aplicacién Omnipod 5y solo cambia si usted la
modifica. Esta es la zona horaria en la que se basa la administracién
deinsulina. Sila opcién de zona horaria automatica esta activada, la
Aplicacién Omnipod 5 detectard cuando no coinciden la zona horaria
del dispositivo y la zona horaria de administracion de insulinay se

lo notificara. Por ejemplo, cuando viaje fuera del pais, la Aplicacién
Omnipod 5 le preguntara si desea actualizar su zona horaria de
administracion de insulina a la nueva hora local.

Es posible que desee cambiar su zona horaria de administracién de
insulina; por ejemplo, si se esta preparando para viajar a una nueva
zona horaria.

Para cambiar su zona horaria de administracién de insulina:

1. EnelModo Manual, vaya a: Botén de ment (=)> Ajustes >
General > Zona horaria de administracion de insulina.

Sitiene un Pod activo, toque PAUSAR INSULINA y, después, toque SI.

Seleccione la zona horaria que desee, toque GUARDARY, a
continuacion, toque CONFIRMAR.

4. Toque Si para reiniciar la administracion de insulina.
Idioma
Para cambiar el idioma preferido:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > General > Idioma.

Seleccione el idioma que desee utilizar para la Aplicacién Omnipod 5.
3. Toque GUARDAR.

4. Lapantalla parpadeara brevemente. La Aplicacion se reiniciara en
el idioma seleccionado. Al cambiar el idioma NO se restableceran
los ajustes, el historial nila adaptabilidad.

Restablecer

Precaucion: NO restablezca la Aplicacién Omnipod 5 sin consultar
previamente con su profesional sanitario. Con esta accién se
borraran todos los ajustes, la Tasa Basal Adaptativa y el historial,

y sera necesario cambiar el Pod activo. Antes de restablecer la
Aplicacién, asegurese 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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Si necesita restablecer la Aplicacion Omnipod 5 en el Controlador
(accion que borrara todos los ajustes y el historial), siga estos pasos.

1. Vaya al botén de menu (=) > Ajustes > General > Restablecer.
2. Sitiene un Pod activo, desactivelo y retirelo.

Nota: Aunque el Pod seguira administrando insulinaen su
organismo después de restablecer la Aplicacién, no podra volver
a conectarse a dicho Pod para administrar un bolo ni desactivarlo
mas adelante. Retirelo y preparese para activar un nuevo Pod.

3. Toque Borrar todos los datos.
4. Toque CONFIRMAR.

5. Debera completar de nuevo la configuracién inicial. Siga los pasos
del capitulo 4 para configurar la Aplicacién Omnipod 5.

10.2 Ajustes de Recordatorios

Precaucion: NO configure el Controlador en modo silencio,
vibracion ni cualquier otro ajuste que le impida oir las alarmas

o las notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. Si no oye 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 seguird emitiendo sonidos y podra
ver la alarma o la notificacién que se muestra en la Aplicacion
Omnipod 5. Consulte "13.2 Sonidos y vibraciones" enla pagina 170
para obtener informacién sobre como gestionar los sonidos y las
vibraciones.

Las Notificaciones de Recordatorios llaman la atencién sobre
diversas acciones relacionadas con control de la diabetes que es
posible que quiera realizar (consulte "13.10 Lista de Notificaciones de
Recordatorios" en la pagina 200y "13.2 Sonidos y vibraciones" en la
pagina 170).

141



10 Cambio de ajustes

Caducidad del Pod

El recordatorio Caducidad del Pod le indica que el Pod esta a punto de
caducar para que pueda organizar el cambio de Pod en el momento
gue mas le convenga. Puede configurar esta notificacion para que
aparezcade 1 a 24 horas antes de que el Pod caduque. Ala hora
seleccionada, el Pod emitira un pitido. La Aplicacion Omnipod 5
muestra un mensaje y el Controlador emite un pitido o vibra.

Para establecer el momento en el que desea recibir el recordatorio
Caducidad del Pod:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Configuraciéon > Recordatorios >
Caducidad del Pod.

2. Toque el campo Caducidad del Pod y seleccione cuanto tiempo
antes de que caduque su Pod desea que se le notifique.

3. Toque GUARDAR.

Pod con insulina baja

Cuando el nivel de insulina de su Pod cae por debajo del ajuste
Pod coninsulina baja, suena una Alarma de Advertencia desde
la Aplicacion y el Pod Omnipod 5. Este valor puede variar de

10 a 50 unidades.

Para configurar el nivel de insulina para la Alarma de Advertencia de
Pod con insulina baja:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > Recordatorios > Pod con
insulina baja.

2. Toque el campo Pod con insulina baja y seleccione el nivel de
insulina del Pod para el cual desea recibir un mensaje.

3. Toque GUARDAR.

Apagado del Pod

Advertencia: Debera usar la Aplicacion Omnipod 5 en los

15 minutos siguientes al comienzo de la Alarma de Advertencia
Apagado del Pod. Si no responde a esta alarma en ese plazo, la
Aplicacion Omnipod 5y el Pod emiten una Alarma de Peligro

y el Pod deja de administrar insulina, lo que puede causar
hiperglucemia.
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Sila funcién Apagado del Pod esta activada, el Pod se desactiva
automaticamente si no utiliza la Aplicacién Omnipod 5 en el tiempo
definido. Consulte a su profesional sanitario antes de cambiar el
ajuste Apagado del Pod.

Para activar o desactivar el ajuste Apagado del Pod:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > Recordatorios > Apagado
del Pod.

2. Toque el boton Apagado del Pod para activar o desactivar esta
funcién.

3. Siestafuncion esta activada, toque el Temporizador de
inactividad y seleccione la cantidad de tiempo para el
temporizador de cuenta regresiva. Este valor puede variar
de 1 a 24 horas.

Ejemplo: Si elige 10 horas, tendra que activar la Aplicacién
Omnipod 5y desbloquearla al menos una vez cada 10 horas, diay
noche, para evitar que suene la alarma Apagado del Pod.

4. Toque GUARDAR.

Recordatorios de confianza

Cuando los recordatorios de confianza estan activados, se emitira
un tono al comienzoy al final de cada bolo, Bolo Extendido o Basal
temporal:

* La Aplicacién Omnipod 5 emite un pitido al principio.
* El Pod emite un sonido al final.

Los recordatorios de confianza son especialmente Utiles si se esta
familiarizando con el sistema Omnipod 5y desea una confirmacion
adicional de que se ha ejecutado un comando de administracién de
insulina. Para activar o desactivar los recordatorios de confianza:

1. Vaya a:Botén de menu (=)> Ajustes > Recordatorios.

2. Toque el botén de alternancia Recordatorios de confianza para
activarlos o desactivarlos.

Nota: Los pitidos que suenan al inicio de una Basal Temporal
configurada para que no se administre nada de insulina (cero insulina)
no se pueden desconectar.
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Recordatorios de programa

Cuando los recordatorios de programa estan activados, el Pod emitira
un pitido cada 60 minutos mientras esté en curso una Basal Temporal
o un Bolo Extendido. Para activar o desactivar los recordatorios

de programa:

1. Vaya a:Botén de menu (=)> Ajustes > Recordatorios.

2. Deslice hacia abajo en la pantallay toque el boton de alternancia
Recordatorios de programa para activarlos o desactivarlos.

Nota: No se pueden desactivar los pitidos que suenan durante una
Basal Temporal que se haya configurado para que no se administre
nada de insulina (cero insulina).

10.3 Ajustes de Basal y Basal Temporal

En las siguientes secciones se describen los pasos para cambiar los
ajustes que controlan la administracién de insulina basal.

Nota: Estos ajustes solo se aplican cuando se utiliza el Modo Manual.

Tasa Basal Maxima

La Tasa Basal Maxima define un limite superior para cualquier tasa
basal usada en sus Programas Basales y Basales Temporales en el
Modo Manual. Consulte a su profesional sanitario antes de cambiar
este ajuste.

Para cambiar la Tasa Basal Maxima:

1. Vayaa:Botén de menu (=)> Ajustes > Basal y Basal Temporal >
Tasa Basal Maxima.

2. Toque el campo Tasa Basal Maxima e introduzca el valor nuevo
para la Tasa Basal Maxima.

3. Toque GUARDAR.

Nota: No se puede establecer una Tasa Basal Maxima que sea inferior
ala tasa basal mas alta de un Programa Basal existente o una Basal
Temporal actualmente en ejecucion.
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Basal Temporal

Para activar o desactivar la capacidad de establecer Basales
Temporales:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > Basal y Basal Temporal.

2. Paraactivar o desactivar la capacidad de establecer tasas basales
provisionales (Basales Temporales), toque el botdn de alternancia
correspondiente.

3. Paracambiar el uso de Basales Temporales con porcentaje (%) o
tasa fija (U/h):

a. Toque Basal Temporal.

b. Seleccione el método que desee para establecer la Basal
Temporal:

- Toque Porcentaje (%) para modificar el Programa Basal
en curso aumentando o disminuyendo un porcentaje
establecido.

- Toque Tasa fija (U/h) para reemplazar el Programa
Basal en curso por una tasa basal fija durante la duracién
especificada.

c. Toque GUARDAR.
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11 Exploracion del historial y los registros

11.1 Acerca de su historial reciente y los registros

anteriores

La Aplicacién Omnipod 5 puede guardar hasta 90 dias de registros
del historial. Una vez que la memoria esté llena, los nuevos registros
comenzaran a reemplazar los registros mas antiguos. Puede explorar,
pero no editar la informacion contenida en sus registros.

Sus registros se muestran en:

« Gréfica del sensor (reciente).

+ Pantallas de Detalle de Historial, que muestran la insulina,
la glucosa, los carbohidratos, los eventos del Pod y Eventos

automatizados.

* Historial de alarmas y notificaciones, que se puede ver en la pantalla

Notificaciones.

11.2 Visualizacion de la Grafica del sensor

La Gréafica del sensor se puede ver
desde la pantalla principal tanto en
el Modo Manual como en el Modo
Automatizado.

Para ver la Grafica del sensor:

» Enlaparteinferior derecha de la
pantalla principal, toque VER.

Para salir de la Gréfica del sensor:

» Toque la (X) situada enla esquina
superior derecha de la grafica.

= |

Automatizado

PANEL DE
CONTROL

l
0B 6,7 U

121 @

mg/dL

INSULINA INFO DEL POD

Dexcom G6

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR
6!5 |f~/
Unidades
21 jul. (10:39) VER

148



Exploracion del historial y los registros 11

11.3 Estados de la Grafica del sensor

Cuando el sistema Omnipod 5 esta en Modo Manual, el indicador de
modo es azul.

1 21 Dexcom G6

0,15U
mg/dL © 10B @ o~ on oun o X

~400 _@
_e

o
\ -300
...ooo..

2 ~200

» Manual

19:00 20:00 21:00 _e
| 1 | i | 1

°eo 9o

La grafica muestra los valores de glucosa del sensor mas recientes
de las dltimas 3,6, 12y 24 horas.

Nota: Puede tocar el simbolo "?" ubicado en la esquina inferior derecha
para ver una leyenda de los simbolos utilizados en la Grafica del sensor.

1. Estado actual: Se muestran el valor de glucosa del sensor actualy
la flecha de tendencia, junto con el valor de IOB actual.

N

Linea de tendencia de glucosa del sensor: Cada punto de la
grafica representa un valor de glucosa del sensor. Los valores
trazados estan comprendidos entre 2,2y 22,2 mmol/L

(40 'y 400 mg/dL).

3. Intervalo del Objetivo de Glucosa: Esta drea sombreada muestra
el Intervalo del Objetivo de Glucosa. La linea amarilla muestra el
limite superiory la linea roja muestra el limite inferior que se ha
seleccionado en Ajustes.

4. Objetivo de Glucosa en Sangre: La linea verde discontinua
muestra el valor de Objetivo de Glucosa en Sangre seleccionado
en Ajustes. Cuando la funcion de Actividad se encuentra
activada, este valor cambia a 8,3 mmol/L (150 mg/dL).

5. Areade eventos: La fila situada debajo de la grafica muestra:

- Fondo morado para los periodos de tiempo en los que
Omnipod 5 estuvo en Modo Automatizado.

- Fondo vacio (blanco) durante los periodos de tiempo en los que
Omnipod 5 estuvo en Modo Manual, cuando no habia ningin
Pod activo o cuando no habia comunicacién con el Pod.
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- Fondo gris oscuro cuando Omnipod 5 estaba administrando
insulina en Modo Automatizado: Estado Limitado.

- Unalinearoja durante el tiempo en que la tecnologia
SmartAdjust pauso el suministro de insulina.

- Unalinea naranja durante el tiempo en que el sistema
Omnipod 5 administré la cantidad maxima de insulina basal.

- El'boton de Bolo en el momento en que inicié un bolo.

6. Seleccion de vista: Utilice los botones para seleccionar las vistas
de 3,6,12y 24 horas.

7. Ejevertical: Muestra los valores de glucosa del sensor.
8. Escalade tiempo: Muestra las marcas de horay media hora.

Cuando el sistema Omnipod 5 esta en Modo Automatizado, el
indicador de modo es de color morado.

' 121 0'1 5 U Dexcom G6
Automatizado mg/dL e 0B o Y 12is Y ks X
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Cuando el sistema Omnipod 5 esta en Modo Automatizado: Estado
Limitado, el indicador de modo es de color gris.

. 0 15 U Dexcom G6
. s |
Limitado mg/dL 108 @ o @ e | X
-400
-300
evce 200
X R “eoq
| 9-!_.__.__. ____________________ 2_.__._._._. ________________________
o oo ~100
-40
19:00 20:00 21:00
| \ | \

11.4 Seccion de resumen del historial

Descripcion general de la informacion del historial

Puede acceder al resumen del historial y a la informacion detallada, asi
como a una lista de eventos automatizados desde la pantalla Detalle
de Historial.

» Vaya a: Botén de ment (=) > Detalle de Historial.

< Historial
Fecha » < Hoy, 28 de julio
Seccién de resumen RESUMEN ATOABEASCS
- Toque EVENTOS AUTOMATIZADOS —
para ver detalles de los eventos Sensor
automatizados. ) )
Resumen de glucosa —{ ( 154 || 74% | 24%
mg/dL
Sensor Sensorenel  Sensorpor  Sensor por
promedio intervalo encima debajo

702180 mg/dL

Insulina y carbohidratos

Resumendeinsulinay — & ri 5
carbohidratos 289 ) 45% ) 55%
U' 129U 16U

seccién de deta"es > Insulinatotal Insulinabasal ~ Bolode Total de
insulina  carbohidratos
- Deslice para ver mas detalles.

Glucosa Bolo Carbohidratos
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11 Exploracion del historial y los registros

Los registros del historial de hoy se muestran debajo de los circulos
de resumen, comenzando por los registros mas recientes en la parte

superior.

Nota: Toque "<"junto a la flecha de la fecha para ver el dia anterior.
En la seccion superior de las pantallas de Historial se resumen los
registros correspondientes del dia.

Elemento de
resumen

Descripcion

Fila 1: Sensor

Sensor promedio

Promedio de los valores de glucosa del sensor
durante el dia.

Sensoren el Porcentaje delos valores de glucosa del sensor
intervalo dentro del Intervalo del Objetivo de Glucosa.
Sensor por Porcentaje de los valores de glucosa del sensor por
encima encima del Intervalo del Objetivo de Glucosa.

Sensor por debajo

Porcentaje de los valores de glucosa del sensor por
debajo del Intervalo del Objetivo de Glucosa.

Fila 2: Insulina y carbohidratos

Insulina total

Insulina total (basal + bolo) administrada durante
el dia.

Insulina basal

Porcentaje de la insulina total administrada como
basal junto con el nUmero de unidades de insulina
basal administrada. La insulina basal incluye la
administracion basada en su Programa Basal

en el Modo Manualy cualquier administracion
automatizada recibida en el Modo Automatizado.

Bolo deinsulina

Porcentaje de la insulina total administrada
mediante bolos junto con el nUmero de unidades
de bolo de insulina administrados.

Total de
carbohidratos

Suma de los carbohidratos de la comida (en
gramos) que se utilizaron en los calculos de
administracion de bolos para un dia especifico.

Nota: Los porcentajes podrian no sumar 100 debido al redondeo.

Para ver el resumen de estos calculos, consulte pagina 154.
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Cuando la administracion de insulina no esta confirmada

Después de administrar un bolo o una dosis basal de insulina, el
Pod envia una confirmacion a la Aplicacion Omnipod 5 cuando se
ha completado. Si no se confirma la administracion de un bolo de
insulina, insulina basal o insulina total, apareceran los siguientes

iconos:

La cantidad de insulina en bolo del dia se muestra como
guiones (- -) junto con un signo de exclamacion gris (!) si hay
administraciones de bolo estimadas. El valor atenuado que
se muestra puede constar tanto de cantidades confirmadas
como programadas.

La cantidad de insulina en bolo del dia se muestra como
guiones (- -) junto con un signo de exclamacion amarillo (!)
cuando se ha desechado el Pod antes de que se pudiera
confirmar la administracién de insulina.

Las cantidades de insulina basal del dia se muestran como
guiones (- -) junto con un signo de exclamacién gris (!)
cuando hay administraciones de insulina no confirmadas,
ya sea en bolo o basal.

Las cantidades de insulina basal del dia se muestran como
guiones (- -) junto con un signo de exclamacion amarillo

() cuando se ha desechado el Pod y hay registros de
administracion de insulina perdidos.
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11.5 Calculos para resumenes de historial

En esta seccién se detallan los calculos de los datos de resumen que se
muestran en la pantalla de historial.

Resumenes de glucosa

Los calculos utilizados para los resimenes de glucosa incluyen los
valores de glucosa del sensor (incluidos los valores ALTAy BAJA) y se
excluyen las mediciones introducidas manualmente.

Elemento Calculo

Fila1

Sensor | Suma de todos los valores de glucosa del sensor

promedio Numero total de valores de glucosa del sensor

Nota: Losvaloresde glucosa del sensor ALTA se incluyen
como 401 y los valores de glucosa del sensor BAJA como 39.

Cantidad de valores de glucosa del sensor

Sensor en
: dentro del Intervalo del Objetivo de Glucosa
elintervalo | = x 100

NuUmero total de valores de glucosa del sensor

Cantidad de valores de glucosa del sensor por encima

Sensor por del limi ior del lo del Obietivo de Gl
encima | el limite superior del Intervalo del Objetivo de G ucosax100
Numero total de valores de glucosa del sensor
Sensor por Canlt|d.ad.d<:v§|oresdeglucosadelse.ns.orpordebajo
debajo :del limite inferior del Intervalo del Objetivo de Glucosa 100

Numero total de valores de glucosa del sensor

Resimenes de administracion de insulina

Los célculos de bolos de insulina incluyen:
* Bolos de la Calculadora SmartBolus.
* Bolos manuales.

+ Todas las cantidades de bolo parcial administradas desde bolos
inmediatos o Bolos Extendidos que se cancelarony que el Pod
puede confirmar.

Los calculos de insulina basal incluyen:
+ Ajustes basales de la tecnologia SmartAdjust (Modo Automatizado)

* Programas Basales (Modo Manual)
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+ Cualquier ajuste de Basales Temporales, periodos de pausa u horas
sinun Pod activo

Cuando el sistema Omnipod 5 no recibe actualizaciones del Pod sobre
la administracion de la insulina, los calculos son estimaciones que se
basan en la administracion de insulina programada.

Elemento Calculo
Fila 2

=Suma de insulina basal y bolo de insulina

Insulina total o
administrados

Insulina basal | =Cantidad de insulina basal administrada en
Modo Manual ytodas las administraciones de
insulina automatizadas en Modo Automatizado

Bolo deinsulina | =Cantidad de bolo de insulina administrada

Total de | =Total de gramos de carbohidratos introducidos
carbohidratos | en la Calculadora SmartBolus

11.6 Seccion Detalles de Historial

Deslice en las pglntallas de historial 605 © 0 @@ s e 0100%
para ver la seccion de detalles. La
seccién de detalles de la pantalla € Historial
Historial muestra registros
individuales, ordenados por hora < Hi, 28 dejile
del dia.
] ) RESUMEN AUTOMATIZADOS
Toque una fila con una flecha hacia :

. L Glucosa Bolo Carbohidratos
abajo para ver mas detalles. Toque - U g
nuevamente para ocultar los detalles. ® ® o

18:02 v
167 4,15 35

Detaues de glucosa Funcion de Actividad iniciada:

Duracién establecida: 2 horas
Elicono que se muestra junto con Se ha cambiado al Modo
la medicion de la glucosa en sangre L2228 Automatizado
indica sila glucosa esta dentro del . e
intervalo. : -~ 'Basal1"

17:1:2 @ Pod activado

17:11 @ Pod desactivado

Programa Basal iniciado:

g = "Basal 1"
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Los iconos de glucosa en sangre son:

Introduccién de GS

Superior al Intervalo del
Objetivo de Glucosa

Dentro del Intervalo del @
Objetivo de Glucosa

Inferior al Intervalo del @
Objetivo de Glucosa

Elicono de Dexcom es: @

Elicono del sensor FreeStyle Libre 2 Plus es:

Intervalo del Objetivo de Glucosa

El propdsito de utilizar el sisterna Omnipod 5 es mantener la glucosa
dentro de un determinado Intervalo del Objetivo de Glucosa. Puede
definir este intervalo estableciendo los limites superior e inferior. La
Gréfica del sensory la pantalla Introducir GS se basan en el Intervalo del
Obijetivo de Glucosa para determinar qué mediciones de la glucosa estan
dentro del objetivo y cuales estan por encima o por debajo del objetivo.

Nota: El Intervalo del Objetivo de Glucosa no afecta a la
administracién de insulina.

Para definir los limites superiores e inferiores de su Intervalo del
Objetivo de Glucosa:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > Intervalo del Objetivo de
Glucosa.

2. Establezca los limites del Intervalo del Objetivo de Glucosa:
a. Toque el campo Limite superior e introduzca el valor deseado.
b. Toque el campo Limite inferior e introduzca el valor deseado.
3. Toque GUARDAR.

Detalles del bolo

Elicono que se muestra con la introduccién de un bolo indica si se us6
la Calculadora SmartBolus:

+ Elicono del frasco de insulina (@) indica que se ha activado la
Calculadora SmartBolus.

*+ Elicono dejeringa (9) indica que se ha administrado un bolo
manual.
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Bolos inmediatos y Bolos Extendidos

La cantidad de bolo indicada junto al botén de bolo es la suma de un
bolo inmediato mas cualquier porcién extendida del bolo. Si cancela
un bolo inmediato o un Bolo Extendido, la cantidad que se detalla es la
cantidad administrada confirmada antes de la cancelacién.

Al tocar una fila con una entrada de bolo, se amplia el registro para
mostrar detalles adicionales sobre el bolo, incluido:

 Sielbolo se ha calculado con la Calculadora SmartBolus o si fue un
bolo manual.

« Elbotén VER CALCULOS DE BOLO si se usé la Calculadora
SmartBolus. Al tocar este boton, aparece una pantalla con los
detalles del calculo y se indica si se hizo un ajuste manual en el bolo
calculado.

Es posible que tenga que deslizar hacia arriba o hacia abajo para
ver todos los calculos. Toque CERRAR cuando termine (consulte
"18.1 La Calculadora SmartBolus" en la pagina 266 para ver mas
detalles).

+ La cantidad programada originalmente para la administracion si se
canceld un bolo inmediato.

* En el Bolo Extendido, la cantidad administrada ahoray la extendida,
y el porcentaje (%) del bolo de comida administrado ahoray
extendido.

* Siunbolo esta en curso, no esta confirmado o se ha perdidoy qué
parte del bolo se ha confirmado.

Eventos de Bolo Extendido

Si se muestra un botény un titular de bolo, esto indica que se
trata de un evento de Bolo Extendido:

* Eltitular Bolo Extendido iniciado marca la hora en la que termina el
bolo inmediato y empieza el Bolo Extendido. Ademas de la hora de
inicio del bolo, el titular muestra la cantidad de unidades extendidas
y la duracion de la extension.

« Eltitular Bolo Extendido finalizado marca el final del Bolo
Extendido.

« Eltitular Bolo Extendido cancelado marca la cancelacién de un
Bolo Extendido e indica la cantidad del bolo confirmada que se
administré antes de la cancelacién.
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Cuando el Pod no confirma la administracion del bolo

Después de confirmar la cantidad de bolo que desea

% administrar, se envia una instruccion de bolo al Pod. Cuando
el Pod completa la administracién, envia una confirmacién a
la Aplicacion Omnipod 5 para informar de que el bolo se ha
administrado.

Antes de que la Aplicacién Omnipod 5 reciba confirmacion del Pod

de que el bolo se ha administrado, la Aplicacion Omnipod 5 calculala
cantidad administrada. Durante este tiempo, en la pantalla Historial se
usa unicono de exclamacioén gris para indicar que se ha estimado el bolo.

y el Pod vuelvan a estar al alcance, el Pod confirmara la
administracion del bolo. Sin embargo, en escasas ocasiones,
el Pod no puede confirmar la administracion del bolo debido
a un error de comunicacion. Sitoca la opcion DESECHAR POD
en esta situacion, la pantalla Historial utilizara un icono

de exclamacion amarillo para marcar el bolo como "no
confirmado”.

‘3 En la mayoria de los casos, una vez que el Controlador
[

Si se desecha un Pod con un bolo sin confirmar, las cantidades de
insulina basal y total correspondientes a ese dia también se marcan
como no confirmadas con guionesy un icono de signo de exclamacion
amarillo. La cantidad de bolo indicada incluye la cantidad programada
para la administracién hasta que el Pod se desechd.

Nota: Sitiene un bolo sin confirmar, la Calculadora SmartBolus se
desactiva para la Duracién de la Accion de la Insulina.

Detalles del Pod

Uniconoy un titular del Pod marcan la activaciény
desactivacién (o eliminacién) de cada Pod. Si toca el titular de
un Pod, se mostrara el niUmero de lote y de secuencia del Pod.

Detalles de los carbohidratos

Elicono de carbohidratos ( t}) se muestra al lado de las entradas de
carbohidratos usadas por la Calculadora SmartBolus. Los eventos
de bolo indican si los carbohidratos se introdujeron manualmente o
desde Alimentos Personalizados.
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Detalles de la tasa basal

Funcidon de Actividad

En el Modo Automatizado, uniconoy un titular de Actividad
indican el inicio, el fin o la cancelaciéon de la funcién de
Actividad.

Programas Basales

Uniconoy un titular de Programa Basal indican el inicio de un
Programa Basal y la reactivacién de un Programa Basal al final
del periodo de pausa de la insulina o de una Basal Temporal.

Basales Temporales

@ En el Modo Manual, uniconoy un titular de una Basal Temporal
indican el inicio, el final o la cancelacion de una Basal Temporal.

Siuna Basal Temporal se define como porcentaje (%) del Programa

Basal en curso, en el titular se indicara el porcentaje de aumento o

disminucion, al igual que la duracion. Si una Basal Temporal se define

como una tasa basal fija (U/h), el titular mostrara la tasa y la duracién
de la Basal Temporal.

Altocar untitular de Basal Temporal iniciado, aparece una graficay
una lista de tasas basales asociadas a cada segmento de tiempo.

Si se cancela una Basal Temporal, el titular de Basal Temporal
iniciado incluira la duracion programada; y el titular de Basal
Temporal cancelado incluira la duracién real.

Tasa basal a medianoche

La primera entrada de cada dia es un titular que muestra el estado
de la administracion de insulina basal a medianoche. Si un Programa
Basal, una Basal Temporal o el uso de la funcion de Actividad se
transfiere del dia anterior, el titular indicara que es un programa
continuo. Si se paus¢ lainsulina a medianoche, el titular lo indicara.

Detalles de insulina pausada e iniciada

o Uniconoy untitular de Administracién de insulina en pausa
indican la hora en que se inicié el periodo de insulina pausada.

Uniconoy un titular de Administracion de insulina iniciada
indican la hora en que se reinici6 la administracion de insulina.
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Detalles del cambio de horario

Si se modifica la zona horaria de administracién de insulina, aparece
un titular de zona horaria cambiada.

Una vez que se produzca el cambio de zona horaria, las nuevas
entradas del historial reflejaran la zona horaria nueva.

Nota: Las entradas del historial registradas antes de cambiar la zona
horaria se mostraran en la zona horaria anterior.

Eventos automatizados

Toque EVENTOS AUTOMATIZADOS 1710 € 0 @ @ % @ B100%
en la pantalla dgl histor'ial para & 'Historial i
mostrar la cantidad de insulina
administrada en cada periodo de ¢ Hoy, 28 de julio
5 minutos mientras se encuentra en
el Modo Automatizado. RESUMEN AUTOMATIZADOS
Un icono de modo del sistema Sensor Cantidad de
y un titular muestran la hora en madt u
que el sistema cambio al Modo @i T canbidc Al
Automatizado o al Modo Manual.
17:09 111 0
17:05 111 0
17:04 100 0,1
17:00 100 0,15
16:59 95 0,1
16:55 95 0,05
16:54 91 0,05
16:53 91 0

. Se ha cambiado al Modo

% Automatizado
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12 Gestion de las actualizaciones de software

12.1 Controlador suministrado por Insulet

Cuando se conecta a unared, el Controlador Omnipod 5 ofrece
actualizaciones de software inalambricas si se encuentran disponibles.
Existen dos tipos de actualizaciones para el Controlador Omnipod 5:
actualizaciones del sistema operativo (SO) y actualizaciones de

la Aplicacion Omnipod 5. La actualizacion del SO se refiere a la
actualizacién del sistema operativo del Controlador. La actualizacion
de la Aplicacion Omnipod 5 se refiere a la actualizacién de la Aplicaciéon
Omnipod 5 en el Controlador. Cuando haya una actualizacion
disponible, recibird una notificacion solicitdndole que actualice.

Nota: Mientras se actualiza Omnipod 5, no podra navegar por la
Aplicacién Omnipod 5; no obstante, el tratamiento con insulina no se
vera afectado. El Pod seguira administrando insulina y restablecera
la conexién con la Aplicacion Omnipod 5 una vez que se haya
completado la actualizacion.

Nota: El Controlador debe estar conectado a una red para recibir
actualizaciones inaldmbricas. Si activa el Modo avion, es posible que se
no se lleven a cabo actualizaciones importantes.

Nota: Todas las actualizaciones del Controlador que se consideren
opcionales requieren una conexién Wi-Fi.

Nota: Si tiene un bolo inmediato en curso, las actualizaciones de
software se retrasaran hasta que se complete el bolo.

Precaucion: Asegurese SIEMPRE de que la bateria tenga la carga
adecuada antes de instalar una actualizacion de software.

Precaucion: Conéctese EXCLUSIVAMENTE a redes Wi-Fi de
confianza con el Controlador. NO se conecte a redes Wi-Fi
publicas, como las de aeropuertos, cafeterias, etc., ya que estas
redes no son segurasy podrian exponer el Controlador a malware.
NO se conecte a redes Wi-Fi publicas durante la configuracién
inicial del Sistema Omnipod 5.
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Actualizacion del sistema operativo (SO)

Las actualizaciones del sistema operativo (SO) pueden ser "opcionales"
0 "necesarias". Es obligatorio instalar las actualizaciones necesarias
inmediatamente para poder utilizar la Aplicacion Omnipod 5. Las
actualizaciones opcionales pueden posponerse para otro momento.

Para descargar e instalar una actualizacion del SO en el Controlador:

1. Asegurese de que el Controlador se esta cargando o de que la
bateria esta cargada por encima del 40 %.

Nota: Si el Controlador se esta cargando, la bateria debe estar por
encima del 20 %.

2. Toque Actualizar ahora.
El Controlador Omnipod 5 comienza a actualizarse.

Una vez finalizada la actualizacion, aparecera una pantalla de
confirmacion.

Sila actualizacién no se considera necesaria, puede seleccionar

Ahora no para retrasar la actualizacién a un momento posterior; sin
embargo, se recomienda que actualice el SO en cuanto la actualizacién
esté disponible. Si decide posponer una actualizaciéon opcional,

puede actualizar manualmente en cualquier momento. Transcurridas
72 horas, recibira una notificaciéon cada 24 horas para recordarle que
debe actualizar. Para actualizar manualmente el sistema operativo del
Controlador:

1. Asegurese de que el Controlador se esta cargando o de que la
bateria esta cargada por encima del 40 %.

Nota: Si el Controlador se esta cargando, la bateria debe estar por
encima del 20 %.

2. Vaya ala pantalla principal.

3. Toque la campana de notificacion.

4. Toque la notificaciéon de actualizacién.
5. Toque Actualizar ahora.

Una vez finalizada la actualizacién, se muestra una pantalla
de confirmacion para informarle de que la actualizacion se ha
completado correctamente.
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Actualizacion de la Aplicacion Omnipod 5 en el
Controlador

Las actualizaciones de la Aplicacion Omnipod 5 pueden ser
"opcionales" o "necesarias". Las actualizaciones necesarias

deben instalarse inmediatamente para poder seguir utilizando el
Controlador. Las actualizaciones opcionales pueden posponerse para
otro momento.

Para descargar e instalar una actualizacion de la Aplicacién Omnipod 5
en el Controlador:

1. Asegurese de que la bateria esté cargada por encima del 15 %.
2. Seleccione Actualizar ahora.

Una vez finalizada la actualizacién, se muestra una pantalla
de confirmacién para informarle de que la actualizacion se ha
completado correctamente.

Sila actualizacién no se considera necesaria, puede seleccionar
Ahora no para retrasar la actualizacion a un momento posterior;

sin embargo, se recomienda que actualice la Aplicacién Omnipod 5

en cuanto la actualizacién esté disponible. Si decide posponer una
actualizacién opcional para mas tarde, puede actualizar manualmente
la Aplicacion Omnipod 5 en cualquier momento. Transcurridas

72 horas, recibira una notificacion cada 24 horas para recordarle que
debe actualizar la Aplicacion Omnipod 5.

Para actualizar manualmente la Aplicacién Omnipod 5:
Asegurese de que la bateria esté cargada por encima del 15 %.
2. Vayaala pantalla principal.
3. Toque la campana de notificacion.
4. Toque la notificaciéon de actualizacién.
5. Toque Actualizar ahora.

Una vez finalizada la actualizacién, se muestra una pantalla
de confirmacién para informarle de que la actualizacion se ha
completado correctamente.
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Notificaciones de Alarmas, Acciones y Recordatorios 13

13.1 Tipos de alarmas y notificaciones

Advertencia: Pongase SIEMPRE en contacto con Atencién 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 administracion de
insulina alternativos, como las inyecciones de insulina. Asegurese
de comprobar su glucosa en sangre con frecuencia.

Precaucion: NO configure el Controlador en modo silencio,
vibracion ni cualquier otro ajuste que le impida oir las alarmas

o las notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. Si no oye 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 seguira emitiendo sonidos y podra
ver la alarma o la notificacion que se muestra en la Aplicacion
Omnipod 5. Consulte "13.2 Sonidosyvibraciones" en la pagina 170
para obtener informacién sobre coémo gestionar los sonidos y las
vibraciones.
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13 Notificaciones de Alarmas, Acciones y Recordatorios

El sistema Omnipod 5 genera los siguientes tipos de alarmas 'y
notificaciones:

« Alarmas:

- A\ Las Alarmas de Peligro son alarmas de prioridad alta que
indican la aparicién de problemas graves; y es posible que se deba
retirar el Pod. Las Alarmas de Peligro se repetiran cada 15 minutos
hasta que se confirmen. Las alarmas que suenan en el Pod siguen
sonando hasta que se confirman en la Aplicacion Omnipod 5.
Consulte "13.5 Lista de Alarmas de Peligro" en la pagina 176.

- Engeneral, solo puede sonar una Alarma de Peligro alavez. En
el improbable caso de que se produzcan simultdneamente una
Alarma de Peligro en el Pod y otra en la Aplicacién Omnipod 5,
la Alarma de Peligro mas reciente sera la que se muestre
primero en la Aplicacién Omnipod 5. Todas las Alarmas de
Peligro del Pod sonaran en el Pod.

- Las Alarmas de Advertencia son alarmas de baja prioridad
que indican que se ha presentado una situacidon que requiere
su atencién. Las Alarmas de Advertencia se repetiran cada
15 minutos hasta que se confirmen (consulte las tablas de
alarmas para conocer mas detalles) y continuaran en el Pod
hasta que se confirmen en la Aplicacion Omnipod 5.Consulte
"13.6 Lista de Alarmas de Advertencia" en la pagina 185.

* Notificaciones:

- Las Notificaciones de Tarea Pendiente son para tareas
técnicas del sistema que requieren su atencién. Consulte
pagina 169.

- @ Las Notificaciones de Recordatorios le recuerdan ciertas
acciones relacionadas con el control de la diabetes que quizas
desee llevar a cabo. Consulte "13.10 Lista de Notificaciones de
Recordatorios" en la pagina 200.

- Los mensajes de errores de comunicacién se muestran
cuando la Aplicacion Omnipod 5 no se puede comunicar con
el Pod. Consulte "27.5 Problemas de comunicacion con el Pod:
"Intentarlo de nuevo"" en la pagina 434.

Para saber cdmo ver el historial de las alarmas y notificaciones,
consulte pagina 169.

Para obtener informacién sobre las alarmas de Dexcom G6, consulte
las Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom Gé.

Para obtener informacion sobre las alarmas del sensor FreeStyle
Libre 2 Plus, consulte "21.5 Mensajes de comunicacién y problemas
del sensor FreeStyle Libre 2 Plus" en la pagina 334.
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Pantalla de alarmas y notificaciones

Para revisar alarmas 341 @@ 0 @ - © %<9 0100%
y notificaciones pasadas:

< Notificaciones
1. Toque el botén de menu (=) >

Notificaciones.

Tareas Pendientes (0)

Historial de notificaciones

Primero se muestran los

mensajes del dia actual, con FILTRAR POR FECHA

el mas reciente en la parte

superior de la pantallay el mas Hoy, 15 de julio de 2025

antiguo en la parte inferior. @ Caducidad del Pod 2:05
Caducidad del Pod: 6:05, 15/07/2025

2. Paramostrar unintervalo de

fechas concreto, toque FILTRAR 112 G2 il 227
POR FECHA. o Pod con insulina baja 15:49
L Quedan 10 U de insulina o menos en el
d. Toque la fecha de inicio en el Pod. Cambie el Pod pronto.
calendario.
" on o Valores del Sensor no 15:25
Nota: Toque la flecha "< recibidos
pa raver e| mes anterior. No se han recibido valores de glucosa
del Sensor durante mas de 1 hora.
b. Toque FINALIZAR en la
parte superior de la pantalla. o Apagado del Pod =
La Aplicacion Omnipod 5 no se ha

comunicado con el Pod en las ultimas
4 horas. Toque OK para comunicarse

c. Toque lafecha final para
establecer el intervalo de
fechas.

d. Toque OK.

3. Cuando haya terminado, toque la flecha hacia atras para salir
(é). Las notificaciones no leidas tienen iconos de colores
que se describen en "13.1 Tipos de alarmas y notificaciones"
en la pagina 167.

Nota: Si se ha mostrado una notificacién en esta pantallay ha salido
tocando la flecha hacia atras (€=), el icono de esas notificaciones sera
gris la proxima vez que vea esta pantalla.
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13.2 Sonidos y vibraciones

El sistema Omnipod 5 usa sonidos y vibraciones para atraer su
atencién hacia una alarma o notificacion.

Precaucién: NO configure el Controlador en modo silencio,
vibracion ni cualquier otro ajuste que le impida oir las alarmas o las
notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. Sino oye 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 seguira emitiendo sonidos y podra ver la alarma o la notificacién
gue se muestra en la Aplicacion Omnipod 5.

Consejo: Para probar los sonidos y las vibraciones, consulte
"Comprobar alarmas" en la pagina 175.

Alarmas del Pod

El Pod emite un tono de alarma cuando detecta un problema que
puede afectar a la administracion de insulina.

* Lostonos delas Alarmas de Peligro del Pod son continuos
combinados con un nimero de pitidos.

+ Lostonos de las Alarmas de Advertencia y las notificaciones del Pod
son pitidos intermitentes que se repiten peridédicamente hasta que
los confirma.

Alarmas de la Aplicacién Omnipod 5

Los sonidos de alarma de la Aplicacion Omnipod 5 dependen de los
ajustes de sonido del Controlador, por ejemplo, el ajuste de silencio
o vibracion.

Boton de sonido/vibracion del Controlador

Elbotén de sonido/vibracién, situado en la parte superior derecha del
Controlador, controla si todas las notificaciones utilizan vibraciones
o sonidos.

* Para activar las vibraciones, mantenga presionada la parte inferior
del botén de sonido/vibracion hasta que aparezca el icono de
vibracion (i) en la pantalla.

* Para activar el sonido, presione la parte superior del boton de
sonido/vibracion hasta que el icono de sonido (<)) aparezca en la
pantalla.

+ Para subir o bajar el volumen, presione la parte superior o inferior
del boton de sonido/vibracion. En la pantalla, también puede
mover el indicador de volumen hacia la izquierda para disminuir el
volumeny hacia la derecha para aumentarlo.
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13.3 Sonidos y vibraciones informativos

Precaucion: NO configure el Controlador en modo silencio,
vibracion ni cualquier otro ajuste que le impida oir las alarmas o las
notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. Si no oye 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 seguira emitiendo sonidos y podra ver la alarma

o la notificaciéon que se muestra en la Aplicacion Omnipod 5.
Consulte "13.2 Sonidos y vibraciones" en la pagina 170 para obtener
informacion sobre como gestionar los sonidos y las vibraciones.

El Pody la Aplicacién Omnipod 5 pueden proporcionar sonidos (tonos,
pitidos) o vibraciones para avisarle de que la actividad normal entre el
Pody la Aplicacion Omnipod 5 se esta produciendo segun lo esperado.
Consulte las siguientes tablas para conocer las descripciones de los
sonidos informativos que encontrara durante el uso.

Recordatorios de confianza

Causa Aplicacién Pod

Omnipod 5
Tonos o vibraciones Tono ovibracion al | Emite un pitido una
que le avisan de comienzo de una vez alfinal de una
que las Basales Basal Temporal, Basal Temporal,
Temporalesylos bolos | unboloounBolo un bolo o un Bolo
estan actuando segun Extendido. Extendido.

lo esperado. Estos
recordatorios estan
activados de forma
predeterminada.
Para apagarlos o
encenderlos, consulte
"Recordatorios de
confianza"enla
pagina 143.

Nota: Los recordatorios de confianza y de programas estan activados
de forma predeterminada. Estos recordatorios hacen que la
Aplicacién Omnipod 5 o el Pod emitan un pitido al inicio y al final de
los bolos y las Basales Temporales, y una vez cada hora durante un
Bolo Extendido o una Basal Temporal. Para obtener mas informacion,
consulte "Recordatorios de confianza" en la pagina 143.
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Recordatorios de programa

Causa

Aplicacion
Omnipod 5

Pod

Emite un pitido para
recordarle que una
Basal Temporal oun
Bolo Extendido estan
en ejecucion.

Estos recordatorios
estan activados

de forma
predeterminada.
Para apagarlos

o encenderlos,
consulte pagina 143.

Sin tono o vibraciéon

Emite un pitido una

vez cada 60 minutos
mientras una Basal

Temporal o un Bolo

Extendido estdn en

ejecucion.

Cambios en el Programa Basal

vibraciones le
informan de los
cambios ensu
Programa Basal. No
puede desactivarlos.

cuando se activa,
edita, pone en pausa
oinicia un Programa
Basal.

Causa Aplicacién Pod
Omnipod 5
Los tonos o Tono o vibracion Emite un pitido

cada 15 minutos
después de que haya
finalizado el periodo
de pausa.

Cancelacion de Basales Temporales y bolos

Causa

Aplicacion
Omnipod 5

Pod

Eltono leinforma
de que la Basal
Temporal o el bolo
se han cancelado
correctamente. No
puede desactivarlos.

Sin tono o vibraciéon

Emite un pitido
cuando cancela una
Basal Temporal,

un bolo o un Bolo
Extendido.
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Activacion o desactivacion del Pod

vibraciones se
producen en varios
momentos durante el
proceso de activacién
del Pod paraindicar
el progreso. No
puede desactivarlos.

cuando el Pod
y la Aplicacion
Omnipod 5

se vinculan
correctamente.

Suenauntonoo
vibra dos veces
cuando el Pod se
ha desactivado
correctamente.

Causa Aplicacion Pod
Omnipod 5
Los tonos o Tono o vibracion Emite un pitido dos

veces cuando se
hallenado conla
cantidad minima de
insulina necesaria
para la activacion
(consulte pagina 96).

El aviso comienza

10 minutos después
de que el Pod se haya
llenado de insulina

y se emite el pitido
cada 5 minutos hasta
que la administracién
deinsulina comienza.

13.4 Respuesta a las alarmas

Controlador.

vibraciones.

Precaucion: NO deje el Controlador en un lugar donde no pueda
oir las alarmas y notificaciones de la Aplicacibn Omnipod 5. La
administracién de insulina en el Modo Manual o Automatizado
continuara segun lo programado, aunque el usuario se aleje del

Precaucion: EVITE configurar el Controlador en modo silencio,
vibracion o cualquier otro ajuste que le impida oir las alarmas

o las notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. Si no oye 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 seguira emitiendo sonidos y podra
ver la alarma o la notificacion que se muestra en la Aplicacion
Omnipod 5. Consulte "13.2 Sonidos y vibraciones" en la pagina 170
para obtener informacién sobre como gestionar los sonidos y las
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Para responder a una Alarma de Peligro o Alarma de Advertencia:

1. Active el Controlador. La pantalla de bloqueo muestra un mensaje
de alarma junto con el icono de Alarma de Peligro (A) oelicono
de Alarma de Advertencia ({ ).

2. Unavez que haya desbloqueado la Aplicaci6n Omnipod 5, siga las
instrucciones de la pantalla o busque los detalles de la alarma a
partir de la pagina 175.

Nota: Puede utilizar el sistema Omnipod 5 incluso si no soluciona una
Alarma de Advertencia inmediatamente. Sin embargo, las Alarmas de
Peligro debe confirmarlas inmediatamente para poder seguir usando
el sistema Omnipod 5.

Consejo: Si ha seguido las instrucciones de la Aplicacion Omnipod 5,
pero sigue sin poder silenciar una Alarma de Peligro, consulte "13.8
Silencio de alarmas no resueltas" en la pagina 198.

Nota: Si una Basal Temporal o un Bolo Extendido estan en ejecucion
cuando se muestra la Alarma de Peligro del Pod, se mostrara un
mensaje en la Aplicacién Omnipod 5 donde se le informara que el
proceso se ha cancelado.

Sincronizacién de las alarmas del Pod en la Aplicacién
Omnipod 5

Si el Pod emite una Alarma de Peligro, se envia una sefial a la
Aplicacion Omnipod 5.

+ Siel Controlador esta dentro del alcance y se activa en los
25 segundos siguientes al sonido de la alarma inicial del Pod, la
Aplicacion Omnipod 5 también emitira una alarmay mostrara un
mensaje de alarma.

+ Siel Controlador esta dentro del alcance, pero esta en modo reposo,
puede haber un retardo de hasta 6 minutos entre la alarma del Pod
y la dela Aplicacién Omnipod 5.

* Siel Controlador esta fuera del alcance del Pod, la Aplicacién
Omnipod 5 no podra recibir comunicaciones del Pod. Por lo tanto, si
escucha una alarma o notificacién en el Pod, acerque el Controlador
al Pody active la Aplicacion Omnipod 5. En los 25 segundos
siguientes, la Aplicacion Omnipod 5 emitira una alarmay mostrara
un mensaje de alarma.
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Diagnostico

Advertencia: NO continue utilizando un Pod activado si no

emite un pitido durante una prueba de diagnéstico. En caso de

no emitir un pitido, debera cambiar el Pod inmediatamente. Sila
Aplicacién Omnipod 5 no emite ningun pitido durante una prueba
de diagndstico, contacte inmediatamente con Atencion al cliente.
Sisigue usando el sistema Omnipod 5 en estas circunstancias,
podria poner en riesgo su salud y su seguridad.

Comprobar alarmas

Antes de comenzar, cambie al Modo Manual si esta utilizando el Modo
Automatizado. Consulte "23.2 Cambio del Modo Automatizado al
Modo Manual" en la pagina 376.

Nota: Los ajustes de sonido del Controlador deben estar activados
para que se oiga un tono en la Aplicacion Omnipod 5.

Para comprobar que las funciones de vibraciény alarmas de la
Aplicacion Omnipod 5y el Pod estén funcionando correctamente,
puede probarlas de la siguiente forma:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > General > Comprobar alarmas.

2. Sitieneun Pod activo, toque PAUSAR INSULINAY, después, toque
SI.
3. Toque COMPROBAR ALARMAS para iniciar el proceso.

Escuchey sienta: el Controlador emitira tres pitidos y vibrara tres
veces. Silleva un Pod, este emitira un pitido varias veces y hara
sonar untono de alarma durante varios segundos.

5. Siel Pod noemitié ningun pitido, toque NO. A continuacion, toque
COMPROBAR DE NUEVO para volver a probar las alarmas; o bien
toque HECHO y cambie el Pod.

6. Silasalarmas del sistema Omnipod 5 no sonaron, toque NO.
Después, toque COMPROBAR DE NUEVO para intentar probar las
alarmas otra vez o péngase en contacto con Atencién al cliente.

7. Silos sonidosy las vibraciones funcionaron correctamente, toque
SI. Si pausé la insulina para comprobar las alarmas, toque Sl para
iniciar la administracién de insulina.
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13.5 Lista de Alarmas de Peligro

Advertencia: Reaccione SIEMPRE a las Alarmas de Peligro lo antes
posible. 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 administracién de insulina podria ser insuficiente, lo
gue podria causar hiperglucemia.

Las Alarmas de Peligro sirven para que sea consciente de situaciones
graves. Es fundamental que reaccione de inmediato a las Alarmas de
Peligro. Algunos mensajes de alarma incluyen un nimero exclusivo
denominado "numero de referencia". Proporcione ese nimero a
Atencion al cliente silos llama en relaciéon con esa alarma.
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A Obstruccién detectada

Advertencia: Controle SIEMPRE su nivel de glucosay siga las
pautas de tratamiento indicadas por su profesional sanitario en
caso de que deje de recibir insulina debido a una obstruccion
(oclusién). Sino se toman medidas de inmediato, se podria
producir una administracién insuficiente de insulina, lo que podria
dar lugar a hiperglucemia o cetoacidosis diabética (CAD).

Alerta en pantalla

Descripcion

Aplicacién Omnipod 5:

Obstruccién detectada

Se ha detenido la administracion
de insulina. Cambie el Pod
ahora.

Compruebe la glucosa.

Ref: 17-07700-00051-020

Por qué se produce: Se ha detectado
una obstruccién (oclusién) debido a
una canula bloqueada, al mal
funcionamiento del Pod o al uso de
insulina antigua o inactiva, lo que ha
provocado que se detenga la
administracién de insulina.

Sonido del Pod: Tono continuo.

OK, DESACTIVAR POD AHORA

Sonido y vibracién del Controlador:
+ Tono de 30 segundos.
* Vibracion de 30 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo:

Obstruccion detectada 0
Se ha detenido la administracién de..

Lo que debe hacer:

1. Toque OK, DESACTIVAR POD
AHORA.

Cambie el Pod.

Compruebe su glucosa en sangre.
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AError delaAplicacién Omnipod 5

Alerta en pantalla Descripcién
Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: Se detecta un
- error inesperado en la Aplicacion
Slmipead 5 Omnipod 5.

Nota: Sila Aplicacion Omnipod se

detieney se reinicia sola, es posible que

la Aplicacion parpadee en color blanco
antes de que aparezca esta pantalla.

Si esto vuelve a ocurrir, pongase . T

en contacto con Atencién al Sonldo del POd' Nlnguno'

i Sonido y vibracion del Controlador:

Toque OK para continuar.

+ Tono de 30 segundos.

Ref:05-50000-00000-008 * Vibracion de 30 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada

15 minutos hasta que el usuario

confirma que ha visto el aviso.

Lo que debe hacer:

1. Toque OK para confirmar o
silenciar la alarma.

Pantalla de bloqueo: Nota: En funcion de la causa de
este error, el Controlador puede
reiniciarse después de tocar OK.
Tanto si esto sucede como si no,
continue con los pasos siguientes.

Error de la Aplicacion Omnipod 5 a
Se ha producido un error. Comprue..

2. Compruebe su glucosa en sangre.
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A Corrupcion de memoria de Omnipod 5

Alerta en pantalla

Descripcién

Aplicacion Omnipod

5:

de la Aplicacién
Omnipod 5

A

El Pod ya no estd conectado a la
Aplicacion. Retire el Pod ahora.

Toque OK para restablecer la
Aplicacion Omnipod 5y eliminar
todos los Ajustes de usuario.

Ref: 01-50000-00000-003

Corrupcién de memoria

Por qué se produce: Se detecta un
error inesperado en la Aplicacion
Omnipod 5.

Sonido del Pod: Ninguno.

Sonido y vibracién del Controlador:
* Tono de 30 segundos.
* Vibracion de 30 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo:

Corrupcién de memoria de la Aplic..
Retire el Pod Ahora. Revise la Aplic..

A

Lo que debe hacer:

1. Toque OK para confirmar la
alarmay restablecer la Aplicacién
Omnipod 5.

Retire el Pod.

Compruebe su glucosa en sangre.
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AErrorde Pod

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

Alerta en pantalla Descripcién
Aplicacion Omnipod 5: Por qué se produce: El Pod
Error de Pod detecta un error inesperadoy se
frorde o ha detenido la administracion de
insulina.
Sonido del Pod: Tono continuo.
Sonido y vibracién del Controlador:
Se ha detenido la administracion * Tono de 30 segundos.
de insulina. . L,
Cambie el Pod ahora. * Vibracion de 30 segundos.
Ref: 19-01300-00051-034 * Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.
Lo que debe hacer:

1. Toque OK, DESACTIVAR POD

AHORA.
Pantalla de bloqueo: 2. Cambieel Pod.
Error de Pod A 3. Compruebe su glucosa en sangre.
Se ha detenido la administracion de..
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A Pod caducado

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

Alerta en pantalla

Descripcion

5:

Aplicacién Omnipod

Pod caducado

de insulina.
Cambie el Pod ahora.

Ref: 16-01300-00051-028

Se ha detenido la administracion

OK, DESACTIVAR POD AHORA

Por qué se produce: El Pod ha
llegado al fin de su vida operativay
se ha detenido la administracién de
insulina.

Sonido del Pod: Tono continuo.

Sonido y vibracién del Controlador:
+ Tono de 30 segundos.
* Vibracion de 30 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo:

Pod caducado
Se ha detenido la administracién de..

A

Lo que debe hacer:

1. Toque OK, DESACTIVAR POD
AHORA.

Cambie el Pod.

Compruebe su glucosa en sangre.
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APodsininsulina

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

Alerta en pantalla Descripcion
Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: El depdsito de
insulina del Pod esta vacioy se ha
Pod sin insulina detenido la administracion de insulina.

Sonido del Pod: Tono continuo.
Sonido y vibracién del Controlador:

+ Tono de 30 segundos.

Pod vacio; no queda insulina * Vibracion de 30 segundos.
en el Pod. Se ha detenido la . . s .
administracion de insulina, + Lavibraciony el tono se repiten cada

15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Lo que debe hacer:
1. Toque OK, DESACTIVAR POD

AHORA.
2.

Cambie el Pod.
Pantalla de bloqueo: 3. Compruebe su glucosa en sangre.

Pod sin insulina o
Se ha detenido la administracion de..

Cambie el Pod ahora.

Ref: 14-01300-00051-024
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Precaucion: Active SIEMPRE un nuevo Pod en el momento
oportuno. Si espera demasiado tiempo entre los cambios del Pod,
la administracién de insulina podria ser insuficiente, lo que puede
provocar hiperglucemia. Si no hay otro Pod disponible, utilice un
meétodo de administracién de insulina diferente.

Alerta en pantalla

Descripcion

Aplicacién Omnipod 5:

Apagado del Pod

A

Se ha detenido la administracion
de insulina. La Aplicacién
Omnipod 5 no se ha comunicado
con el Pod en las Ultimas

4 horas. Para iniciar la
administracion de insulina,
cambie el Pod.

Ref: 15-01300-00051-041

OK, DESACTIVAR POD AHORA

Por qué se produce: El Pod ha dejado
de administrar insulina porque se ha
establecido una hora de apagado para
estey no harespondido ala Alarma de
Advertencia Apagado del Pod.

Sonido del Pod: Tono continuo.

Sonido y vibracién del Controlador:
+ Tono de 30 segundos.
* Vibracion de 30 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo:

Apagado del Pod
Se ha detenido la administracion de..

A

Lo que debe hacer:

1. Toque OK, DESACTIVAR POD
AHORA.

2. Cambie el Pod.
3. Compruebe su glucosa en sangre.

Nota: Para cambiar el ajuste Apagado
del Pod, consulte "Apagado del Pod" en
la pagina 142.
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A Error del sistema

Alerta en pantalla Descripcién
Aplicacion Omnipod 5: Por qué se produce: Se ha detectado
un error inesperado enelPodoenla
Error del sistema Aplicacion Omnipod 5.

Sonido del Pod: Ninguno.
Sonido y vibracién del Controlador:

* Tono de 30 segundos.

Es posible que el sistema no » Vibracion de 30 segu ndos.

funcione correctamente. Si

esto vuelve a ocurrir, péngase « Lavibracion Yy el tono se repiten cada

en contacto con el servicio de . .

Pepe— 15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Lo que debe hacer:

Toque OK para continuar.

Ref: 50-50000-00000-006 §
1. Toque OK para confirmar la alarma.

2. Retireel Pod.

3. Compruebe su glucosa en sangre.

Pantalla de bloqueo:

Error del sistema 0
Retire el Pod Ahora. Revise la Aplic..

184



Notificaciones de Alarmas, Acciones y Recordatorios 13

13.6 Lista de Alarmas de Advertencia

Precaucion: 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 administracion de insulina.

Las Alarmas de Advertencia le informan de una situacién que
requerird su atencién en un futuro préximo.

Pod con insulina baja

Alerta en pantalla Descripcién

Aplicacion Omnipod 5: Por qué se produce: La cantidad de
insulina restante en el Pod esta por

debajo del valor especificado en los
ajustes.

Sonido del Pod:
* Patrén de tono de 8 pitidos.

Pod con insulina baja

Quedan 10 U de insulina o * El patron de tono suena unavez cada
iniéiios &  Fed. Eamble & Fad 3 minutos durante 60 minutos.

pronto.
Sonido y vibracién del Controlador:

+ Tono de 3 segundos.

* Vibracion de 3 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo: Lo que debe hacer:
Pod con insulina baja 1. Toque OK.

Quedan 10 U de insulina 0 menos e..
I| 2. Cambie el Pod.

Nota: Esta alarma se convierte en una Alarma de Peligro Pod sin
insulina si se ignora.

Nota: Para cambiar este valor, consulte "Pod con insulina baja" en la
pagina 142.
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Pod caducado

Alerta en pantalla Descripcién

Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: Su Pod dejara de
administrar insulina pronto.

Sonido del Pod:
« Tono de 8 pitidos.

Pod caducado

« Tono emitido una vez cada
60 minutos después de 72 horas de
vida util del Pod.

* Después de 79 horas de vida util
del Pod, se emite un tono cada
5 minutos.

“ Sonido y vibracion del Controlador:

+ Tono de 3 segundos.

Cambie el Pod ahora.

* Vibracion de 3 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Lo que debe hacer:

Pantalla de bloqueo: 1. Toque OK.

Pod caducado 2. Cambieel Pod.

Cambie el Pod ahora.

Nota: Después de confirmarla, o sise ignora, la alarma se repetira
cuando al Pod le quede 1 hora de vida util.

Nota: Esta alarma se convierte en una Alarma de Peligro Pod
caducado siseignora.
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Apagado del Pod

Alerta en pantalla

Descripcién

Aplicacion Omnipod 5:

Apagado del Pod

La Aplicacion Omnipod 5 no se
ha comunicado con el Pod en
las dltimas 4 horas. Toque OK
para comunicarse con el Pod.

Por qué se produce: Se ha alcanzado
el tiempo establecido para que se
apague el Pod. El Pod dejara de
administrar insulina pronto si no
responde a esta alarma.

Sonido del Pod:
« Tono de 6 pitidos.

* Unavez cada minuto durante
15 minutos.

Sonido y vibracién del Controlador:
* Tono de 3 segundos.
* Vibracion de 3 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo:

Apagado del Pod
La Aplicacion Omnipod 5 no se hac..

Lo que debe hacer:

» Toque SIGUIENTE para restablecer
el temporizador de Apagado del
Pod.

Pod" en la pagina 142.

Nota: Para activar o desactivar la funcion Apagado del Pod o
cambiar el periodo de la cuenta regresiva, consulte "Apagado del
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Iniciar insulina

Precaucion: En el Modo Manual, una vez que finalice un periodo
de pausa, recuerde SIEMPRE tocar INICIAR INSULINA para
comenzar a administrar insulina. La administracién de insulina no
seinicia automaticamente después de una pausa. De noiniciar la
administracion de insulina, podria desarrollar hiperglucemia.

Alerta en pantalla Descripcién

Aplicacion Omnipod 5: Por qué se produce: El periodo
especificado para pausar la
administraciéon de insulina

ha finalizado. De noiniciar la
administracion de insulina, podria
desarrollar hiperglucemia.

Sonido del Pod:
iDesea iniciar la administracion

de insulina con el Programa « Tonode 8 pItIdOS
Basal Basal 1?

Iniciar insulina

* Eltono suena una vez por minuto
durante 3 minutos.

El periodo de pausa de la insulina ha
terminado.

* Serepetira cada 15 minutos hasta

e se confirme.

Sonido y vibracién del Controlador:

« Tono de 3 segundos.
* Vibracion de 3 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo: Lo que debe hacer:

Elija una de estas opciones:

Iniciar insulina
El periodo de pausa de la insulina h..

* Sideseainiciar lainsulina con el
Programa Basal, toque INICIAR
INSULINA.

+ Sidesea mantener la in,sulina en
pausa, toque RECORDARMELO EN
15 MINUTOS.
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Glucosa baja urgente

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

Alerta en pantalla Descripcién
Aplicacion Omnipod 5: Por qué se produce: Su glucosa
Urgente, la glucosa esta esigual o inferior a 3,1 mmol/L
baja (55 mg/dL), segun los valores
enviados por el sensor a la Aplicacion
Omnipod 5.

Sonido del Pod:
« Tono de 4 pitidos.

* Repite cada 5 minutos que el valor

“ de glucosa del sensor es bajo y debe

revisarse de manera urgente.
Sonido y vibracion del Controlador:

+ Tono de 3 segundos.
* Vibracion de 3 segundos.

+ Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

Pantalla de bloqueo: Lo que debe hacer:

» Toque OK para confirmar la
alarma.

Urgente, la glucosa esta baja
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Nota: Esta Alarma de Advertencia solo dejara de repetirse tras
recibir unvalor de glucosa de 3,2 mmol/L (56 mg/dL) o superior. Para
silenciar esta Alarma de Advertencia durante 30 minutos, acepte el
mensaje que aparece en la pantalla.

Nota: Una vez que confirme que ha visto la Alarma de Advertencia
inicial, esta volvera a activarse si los valores de glucosa del sensor
siguen estando por debajo de 3,1 mmol/L (55 mg/dL) después de
30 minutos.

Nota: Utilice un medidor de glucosa en sangre para confirmar la
medicion de glucosa en sangre. Trate la glucosa baja segun sea
necesario.

Nota: La Alarma de Advertencia Glucosa baja urgente esta
directamente relacionada con la glucosa actual de su organismo,
mientras que otras alarmas estan relacionadas con el estado del Pod
o de la Aplicacién Omnipod 5.

13.7 Lista de Notificaciones de Tarea Pendiente

Las Notificaciones de Tarea Pendiente son tareas técnicas del sistema
que requieren su atencion.

@ Uso de la Aplicacién bloqueado

Advertencia: NO podra utilizar la Aplicacion Omnipod 5 si:

* No hainstalado una actualizacidn necesaria para la Aplicacion
Omnipod 5.

+ AlUn no hay disponible una actualizacién de la Aplicacién
Omnipod 5 que solucione un problema concreto.

Utilice un método de administracion de insulina diferente. Sino
desactiva el Pod y utiliza otra forma de administracién de insulina, el
resultado podria ser una administracion excesiva o insuficiente. Esta
situacion podria provocar hipoglucemia o hiperglucemia.
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Alerta en pantalla Descripcién

Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: La version
o instalada de la Aplicacion Omnipod 5ya
Uso de la Aplicacién no es compatible con su uso.No podra
bloqueado - S
utilizar la Aplicacion hasta que haya una
actualizacién disponible.

m Este mensaje puede aparecer tanto si
tiene un Pod activo como si no.

Sonido del Pod: Ninguno.

Debido a un problema de
software, no se puede utilizar la
Aplicacion Omnipod 5. Utilice
un método de administracion

Sonido y vibracién del Controlador:

de insulina diferente hasta « Tono de 3 SegundOS-

que haya una actualizacion . .,

disponible. * Vibracion de 3 segundos.
Compruebe la Aplicacion * Sin repeticién.

con frecuencia en busca de

Lo que debe hacer:

1. Sitiene un Pod activo, toque

DESACTIVAR POD. (Esta opcion
solo aparece si tiene un Pod activo).

2. Compruebe con frecuencia la
Aplicacién Omnipod 5 para
ver si hay notificaciones de
actualizaciones disponibles.
Cuando vea una notificacion de
una actualizacion de la Aplicacién
disponible, siga las instrucciones
para instalar la actualizacion.
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©Conectar a una red inaldmbrica

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

Omnipod 5.
Alerta en pantalla Descripcion
Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: La Aplicacién
Conectar a una red Omnipod 5 no se ha conectado ala
inalambrica red de Insulet durante 7 dias o mas.

Sonido del Pod: Ninguno.

Sonido y vibracion del Controlador:

* Tono de 3 segundos.

Necesita conectividad de red
para descargar la Aplicacion
mas reciente. Desplacese a
una zona con mejor senal o
conéctese a una red Wi-Fi.

* Vibracion de 3 segundos.

* Sin repeticion.

Lo que debe hacer:

» Toque AJUSTES DE WI-FI cuando

se le solicite. Conéctese a una red
Wi-Fi.

Consejo: Cuando esta conectado a una red, la Aplicacion Omnipod 5
recibe notificaciones sobre actualizaciones de software cuando las
necesita.

Consejo: Sila conexion Wi-Fi no esta disponible, desplacese a una
zona con mejor cobertura movil.

Nota: La tarjeta SIM del Controlador Omnipod 5 permite enviar

y recibir datos a través de la red inalambrica AT&T cuando el
Controlador no esta conectado a ninguna red Wi-Fi. Si deja de utilizar
la Aplicacion Omnipod 5 a través de una red mévil en el Controlador,
Insulet puede desactivar la tarjeta SIM.

Nota: Tenga en cuenta que el Controlador sigue funcionando
mediante Wi-Fi. Si vuelve a utilizar la Aplicaciéon Omnipod 5 en

el Controlador después de un periodo de tiempo considerable,
pongase en contacto con Atencion al cliente para solicitar la
reactivacion de la tarjeta SIM para obtener una cobertura completa
tanto a través de la red mévil como de la Wi-Fi. Si se solicita, la tarjeta
SIM se reactiva.
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© Cambio de horario de verano

Precaucion: 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 funcién de la zona
horaria anterior, lo que podria ocasionar interrupciones en el
programa de administracion de insulinay generar registros de
historial imprecisos. Hable con su profesional sanitario sobre como
controlar la administracion de insulina si viaja entre distintas zonas

horarias.
Alerta en pantalla Descripcion
Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: La Aplicaciéon
T P E——— Omnlpod 5 ha detectado que el
e horario de verano ha comenzado o
finalizado.

Sonido del Pod: Ninguno.
Sonido y vibracién del Controlador:

+ Tono de 3 segundos.

Se ha detectado el cambio al . Vibraci(')n de 3 SegundOS.

horario de verano.

,D . * Sin repeticién.
¢Desea actualizar la
administracion de insulina para Lo que debe hacer.

usar el horario de verano 15:00?
» Toque ACTUALIZAR para

actualizar la hora de

administracién de la insulina.
O bien:

» Toque AHORA NO para continuar
usando la hora de administracion
de insulina actual.

Nota: Es fundamental que la hora sea correcta para que la
administracién de insulinay los registros del historial sean
correctos. Sitoca AHORA NO, puede encontrar esta Notificacion
de Tarea Pendiente en el botén de menu (=) > Notificacionesy
cada 24 horas se le recordara que actualice.

AHORA NO
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OError de Omnipod 5
Alerta en pantalla Descripcién
Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: La Aplicacién

Omnipod 5 ha detectado un problema.

Error de Omnipod® 5 - -
Sonido del Pod: Ninguno.

m Sonido y vibracion del Controlador:
+ Tono de 3 segundos.
* Vibracion de 3 segundos.
Reinicie su dispositivo. Si el * Sin repeticién'
problema persiste, péngase en
contacto con Atencion al cliente Lo que debe hacer:
con la informacidn que le haya
proporeionado:sy proveedor: 1. Toque REINICIAR para reiniciar
I — el dispositivo.

REINICIAR
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® Actualizacién de Omnipod 5: la Aplicacién ya no es
compatible

Precaucion: Asegulrese SIEMPRE de que la bateria tenga la carga
adecuada antes de instalar una actualizacién de software.

Descripcién

Por qué se produce: La versién de la Aplicacion Omnipod 5 que esta
utilizando actualmente esta obsoleta y ya no es compatible.

Sonido del Pod: Ninguno.
Sonido y vibracién del Controlador:

+ Tono de 3 segundos.

* Vibracion de 3 segundos.

+ Sin repeticién.

Lo que debe hacer:

1. Toque ACTUALIZAR AHORA.

La carga de la bateria debe ser superior a 15 % antes de
actualizar.

2. Sinodispone de suficiente bateria, carguela antes de continuar.
Vera que la actualizacién esta en curso.

3. Cuando aparezca el mensaje que indica que la actualizacién se
ha realizado correctamente, toque OK.

Nota: Sila actualizacién es critica (necesaria), no tendra la opcion
de descartar la notificacion. Sitoca AHORA NO, podra consultar
esta Notificacion de Tarea Pendiente en el botén de menu (=) >
Notificaciones.
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©® Actualizacién de Omnipod 5: actualizacién de
software

Precaucion: Asegurese SIEMPRE de que la bateria tenga la carga
adecuada antes de instalar una actualizacién de software.

Descripcién

Por qué se produce: Hay una actualizacion de software de la
Aplicacion Omnipod 5 disponible.

Sonido del Pod: Ninguno.
Sonido y vibracion del Controlador:

+ Tono de 3 segundos.

* Vibracion de 3 segundos.

+ Sin repeticién.

Lo que debe hacer:

1. Toque ACTUALIZAR AHORA.

La carga de la bateria debe ser superior a 15 % antes de
actualizar.

2. Sinodispone de suficiente bateria, carguela antes de continuar.

Cuando aparezca el mensaje que indica que la actualizacion se
ha realizado correctamente, toque OK.

Nota: Sila actualizacién es critica (necesaria), no tendra la opcion
de descartar la notificacion. Sitoca AHORA NO, podra consultar
esta Notificacidon de Tarea Pendiente en el boton de menu (=) >
Notificaciones.
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® Actualizar SO

Alerta en pantalla Descripcién
Aplicacién Omnipod 5: Por qué se produce: Hay una
actualizacién del sistema operativo
Actualizar SO para el Controlador disponible.

Sonido del Pod: Ninguno.
Sonido y vibracién del Controlador:

+ Tono de 3 segundos.

* Vibracion de 3 segundos.

Actualice a la ultima version del
sistema operativo.

* Sin repeticion.
Lo que debe hacer:
1. Toque ACTUALIZAR AHORA.

Para poder actualizar, la carga de la
bateria debe ser superior al 40 %, o
superior al 20 %y cargandose.

(Esto no afectara a la
administracion de insulina).

ACTUALIZAR AHORA

2. Sinodispone de suficiente bateria,
carguela antes de continuar.

3. Cuando aparezca el mensaje que
indica que la actualizacion se ha
realizado correctamente, toque
OK.

Nota: Sila actualizacion es critica (necesaria), no tendra la opcion
de descartar la notificacion. Sitoca AHORA NO, podra consultar
esta Notificacion de Tarea Pendiente en el botén de menu (=) >
Notificaciones.
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13.8 Silencio de alarmas no resueltas

Puede silenciar las alarmas del Pod o de la Aplicacion Omnipod 5
aceptando la pantalla de alarma que se muestra en la Aplicacién
Omnipod 5. Si contindia sonando, siga las instrucciones de esta
seccion.

Alarma del Pod

Precaucion: Para silenciar de forma permanente una alarma

de Pod, debera retirar el Pod de su cuerpo. Una vez retiradoy
desechado, active inmediatamente un nuevo Pod para evitar
pasar demasiado tiempo sin insulina, ya que esto podria provocar
hiperglucemia.

Para silenciar permanentemente una alarma del Pod:
1. Sitiene el Pod colocado en el

cuerpo, quiteselo. Presione hacia
abajo con firmeza.
2. Enelextremo cuadrado
despegue una parte pequefia
de la almohadilla adhesiva de la ’
parte inferior del Pod (consulte Puerto de
la figura). apagado de

laalarma
3. Localice el puerto de apagado Circulo
de la alarma que se encuentra a dorado
la derecha del circulo dorado. El
Puerto de
puerto de apagadodelaalarma  |ienado
es un plastico suave, que se
puede detectar con la ufia o con
un clip.

4. Conunclip o algln objeto
similar, presione con firmeza hacia abajo el puerto de apagado de
la alarma. Es necesario que aplique suficiente fuerza para romper
una capa delgada de plastico. Si esta sonando una alarma, esta
parara.

Alarma del Controlador

Si una alarma del Controlador no se silencia al confirmar la alarma:

1. Mantenga presionado el botén de encendidoy, a continuacion,
toque Apagar.

2. Mantenga presionado el boton de encendido para volver a
encender el Controlador.
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Esta accién silencia la alarma del Controlador. Se conservaran los
registros de su historial y sus ajustes personales. Sin embargo, es
posible que tenga que confirmar la zona horaria.

13.9 Respuesta a las Notificaciones de Recordatorios

Las notificaciones de recordatorios estan relacionadas con acciones
de control de la diabetes que quizas desee llevar a cabo.

Recepcion de Notificaciones de Recordatorios

Para avisarle de que hay una notificacion, el Pod emite un tono de
3 pitidos y la Aplicacion Omnipod 5 emite un tono o vibra (consulte
"13.2 Sonidos y vibraciones" en la pagina 170). Cuando escuche un
sonido o sienta una vibracién, compruebe la Aplicacion Omnipod 5
para ver si hay un mensaje.

Nota: Los recordatorios de programa o de confianza y algunas
sefiales informativas no incluyen un mensaje.

Si su Aplicacion Omnipod 5 esta en reposo cuando escuche el sonido o

sienta la vibracion de una notificacién, activela. La pantalla de bloqueo

muestra el icono de notificacion de recordatorio (@) y el mensaje de

notificacion.

* Sihay varios mensajes, el mensaje mas reciente se mostraraen la
parte superior de la lista.

+ Sihay mas mensajes que se pueden mostrar en la pantalla de
bloqueo, aparecera un titular debajo de los mensajes que indica la
cantidad de mensajes adicionales.

Si esta usando su Aplicacion Omnipod 5 cuando se genera una
notificacién, el mensaje de notificacién aparece en la parte superior de
la pantalla. Para quitar el mensaje de la pantalla:

* No haga nada. El mensaje desaparecera después de algunos
segundosy se guardara como mensaje nuevo.

* Deslice hacia arriba para quitar inmediatamente el mensajey
guardarlo como mensaje nuevo.

* Deslice hacia la derecha para quitar inmediatamente el mensajey
guardarlo como mensaje confirmado.

Confirmacion de Notificaciones de Recordatorios

Nota: Activar y usar la Aplicacion Omnipod 5 no confirma ni silencia
automaticamente las notificaciones.
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13 Notificaciones de Alarmas, Acciones y Recordatorios

El nimero que aparece en el circulo rijo, sobre la campana de
Notificacionesy alarmas (@) de la parte superior derecha de la
pantalla principal, representa el nimero total de notificaciones.

Para confirmar que ha visto la notificacion:
1. Active la Aplicacién Omnipod 5.

2. Toque el icono de la campana de notificacion (g9) para abrir la
pantalla Notificaciones y alarmas. :

3. Deslice hacia abajo en la pantalla, de ser necesario, para ver las
notificaciones adicionales con iconos azules(@).

4. Toque laflecha hacia atras (€=) de la esquina superior izquierda de
la pantalla para marcar las notificaciones como confirmadas.

Nota: Al poner en reposo el Controlador Omnipod 5 presionando
el botdn de encendido, no se marcan las notificaciones como
confirmadas. Toque la flecha hacia atras (é) para confirmar la
notificacioén.

13.10 Lista de Notificaciones de Recordatorios

Las Notificaciones de Recordatorios le recuerdan distintasacciones de
control de la diabetes que quizas desee realizar. Algunas se generan
automaticamente y otras tienen ajustes que puede controlar
(consulte "10.2 Ajustes de Recordatorios" en la pagina 141).

Consejo: Utilice el boton de sonido o vibracion ubicado a la derecha
del Controlador para controlar si las notificaciones emiten un tono o
vibran (consulte "Botdén de sonido/vibracion del Controlador™" en la
pagina 170).

Las Notificaciones de Recordatorios son:

® No hay ningun Pod activo

Pantalla . ]
mostrada Ningiin Pod activo @
Active un Pod para iniciar la admini..

Causa Le recuerda que debe activar un nuevo Pod
para comenzar la administracion de insulina
basal.

Sonido del Pod: Ninguno.
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Sonido y
vibracién del
Controlador:

Se repite unavez, 15 minutos después de la
notificacién inicial, a menos que se confirme.

Lo que debe
hacer

Desbloquee la Aplicacion Omnipod 5. Active un
Pod nuevo.

®Caducidad del Pod

Pantalla

Caducidad del Pod
mostrada ;
Caducidad del Pod: 6:05, 15/07/20..
Causa Le indica cuanto tiempo queda antes de que

suene la alarma de alerta de caducidad del Pod.

Sonido del Pod:

+ Tono de 8 pitidos

« Tono emitido una vez por minuto durante
3 minutos

+ Se repetira cada 15 minutos hasta que se
confirme.

Sonido y
vibracion del
Controlador:

Se repite unavez, 15 minutos después de la
notificacién inicial, a menos que se confirme.

Lo que debe
hacer

Confirme el mensaje (consulte "Confirmacién
de Notificaciones de Recordatorios" en la
pagina 199). Cambie el Pod.

Nota: Para cambiar el momento en que suena la notificacion,
consulte "Caducidad del Pod" en la pagina 142. Tanto el Pod como la
Aplicacién Omnipod 5 emiten un sonido de notificacion.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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14 Cuidados del Controlador y del Pod

Advertencia: NO exponga ningun producto o suministro 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.

El Sistema de Administracién de Insulina Automatizado Omnipod 5
no contiene componentes que el usuario pueda reparar. Si necesita
ayuda para poner en funcionamiento el sistema Omnipod 5, o para
realizar el mantenimiento, péngase en contacto con Atencion al
cliente.

14.1 Almacenamiento y cuidados del Pod
y lainsulina

En esta seccién se describe como cuidar adecuadamente 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 un entorno
correctamente controlado. Inspeccione la insulina antes de usarla;
nunca utilice insulina que parezca turbia o decolorada. Si la insulina
esta turbia o decolorada es posible que haya caducado o esté
contaminada o inactiva. Revise las instrucciones de uso facilitadas por
el fabricante de la insulinay su fecha de caducidad.

Uso del Pod en distintos entornos

Evite las temperaturas extremas

Advertencia: NO exponga el Pod a la luz solar directa durante

un tiempo prolongado. 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.

Se han llevado a cabo pruebas para la temperatura de
funcionamiento del Pod y se ha comprobado que funcionan de
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manera segura entrelos 5 °Cylos 40 °C(entre 41 °Fy 104 °F). En
circunstancias normales, la temperatura corporal mantiene el Pod
en un intervalo de entre 23 °Cy 37 °C(73 °Fy 98,6 °F).

Precaucion: NO utilice un secador de pelo ni aire caliente para
secar el Controlador o el Pod. El calor extremo puede dafiar los
componentes electronicos.

Siseretira el Pod para evitar exponerlo a temperaturas extremas,
recuerde comprobar su glucosa en sangre con frecuencia.

Nota: Consulte a su profesional sanitario para que le dé indicaciones
de lo que debera hacer si tiene previsto no utilizar el Pod durante
periodos prolongados.

Nota: Compruebe el etiquetado de la insulina de accién rapida, ya que
las temperaturas maximas de exposicién de la insulina pueden variar
de una marca a otra.

Uso del Pod en actividades acuaticas

Advertencia: NO sumerja el Pod a profundidades superiores a
7,6 metros (25 pies) ni durante mas de 60 minutos para evitar
posibles dafios. Esto podria provocar una administracién excesiva
o insuficiente de insulinay, como consecuencia, hipoglucemia o
hiperglucemia.

El Pod esimpermeable hasta una profundidad de 7,6 metros (25 pies)
durante un maximo de 60 minutos (IP28). Después de nadar o realizar
alguna otra actividad similar en la que se exponga al agua, enjuague el
Pod con agua limpia y séquelo cuidadosamente con una toalla.

Limpieza del Pod

Los Pods son impermeables. Si necesita limpiar un Pod, lavelo
cuidadosamente con un pafio limpio y himedo, o también puede usar
aguay un jabon suave. Sin embargo, no debe utilizar disolventes ni
detergentes fuertes, ya que pueden dafiar la cubierta del Pod o causar
irritacién en el lugar de inyeccion.

Precaucion: Tenga cuidado al limpiar el Pod mientras lo lleva
puesto. Sostenga firmemente el Pod para que la canula no se
tuerzay el Pod no se desprenda de la piel.
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14.2 Almacenamiento y mantenimiento del
Controlador

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

Precaucion: Mantenga SIEMPRE el Controlador seguroy bajo su
control para evitar que otras personas modifiquen su tratamiento
deinsulina. No comparta con nadie los datos de seguridad de la
pantalla de bloqueo de su Controlador.

Precaucion: NO utilice ningin componente del sistema
Omnipod 5 (Controlador, Pod)si sospecha que ha sufrido dafios
después de una situacion imprevista, como una caida o un

fuerte golpe 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 tiene dudas acerca de si
uno o varios componentes han sufrido dafios, deje de utilizar el
sistemay pdngase en contacto con Atencion al cliente para recibir
asistencia.

Almacenamiento prolongado del Controlador

Sinova a usar el Controlador durante un tiempo prolongado, permita
que la bateria alcance aproximadamente del 50 % al 60 % de carga. A

continuacion, mantenga pulsado el botén de encendido para apagar

el Controlador.

Uso del Controlador en distintos entornos

Evite las temperaturas extremas

Las temperaturas de funcionamiento extremas pueden afectar a la
bateria del Controlador e interferir en el funcionamiento del
sistema Omnipod 5. Evite usar el Controlador a temperaturas
inferiores a 5 °C (41 °F) o superiores a 40 °C (104 °F).

Precaucion: 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. Un calor extremo corresponderia

a unatemperatura >30 °C (86 °F) durante el almacenamientoy
>40 °C (104 °F) durante el uso. Un frio extremo corresponderia a
una temperatura<0 °C (32 °F) durante el almacenamientoy <5 °C
(41 °F) durante el uso.
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Uso del Controlador con actividades acuaticas

Precaucion: NO sumerja el Controlador bajo ningun concepto
ni lo coloque cerca del agua, ya que no es impermeable. De lo
contrario, podria dafiarse.

Si el Controlador se moja:

1. Seque el exterior del Controlador con un pafio limpio que no
suelte pelusa.

Precaucion: NO utilice un secador de pelo ni aire caliente para
secar el Controlador o el Pod. El calor extremo puede dafiar los
componentes electrénicos.

2. Unavez que el Controlador se haya secado por completo al aire,
enciéndalo para ver si funciona.

3. Siel Controlador no funciona, péngase en contacto con Atencién
al cliente.

Interferencias eléctricas

ElControladory el Pod estan disefiados para soportar campos
electromagnéticos e interferencias de radio normales, incluidos los
sistemas de seguridad en los aeropuertos y los teléfonos moviles. Sin
embargo, como sucede con todas las tecnologias de comunicacién
inalambrica, existen ciertas condiciones de funcionamiento que
pueden interrumpir la comunicacién. Por ejemplo, los aparatos
eléctricos, como los hornos microondas y la maquinaria eléctrica
que se encuentran en entornos de fabricacién, pueden causar
interferencias. En la mayoria de los casos, las interrupciones se
resuelven facilmente con solo cambiar de ubicacién (para obtener
mas informacion, consulte "27.5 Problemas de comunicacién con el
Pod: "Intentarlo de nuevo"" en la pagina 434).
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Cable de carga USB y adaptador

Precaucién: Utilice UNICAMENTE el adaptador de cargay el cable
de carga naranja o negro que se incluyen con el Controlador,

ya que estan diseflados 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.

Precaucion: Siga SIEMPRE las instrucciones de seguridad

para cargar el Controlador. Antes de cada carga, compruebe

el Controlador, el cable y el adaptador, y 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 lo cubra durante la carga. Desenchufe el Controlador
inmediatamente si esta demasiado caliente y acostimbrese a
hacerlo cuando alcance el 100 % de carga.

Nota: Puede usar el Controlador mientras se esté cargando.

Limpieza del Controlador

Mantenga siempre el puerto USB del Controlador libre de suciedad
y liquidos. La suciedad, el polvo y los liquidos pueden deteriorar la
funcionalidad del Controlador o dafarlo.

Utilice aire comprimido para limpiar el polvo. Nunca sople
directamente en el puerto .

Precaucion: NO use disolventes para limpiar el Controlador.

NO sumerja el Controlador en agua, ya que no es impermeable.
Si utiliza disolventes en el Controlador o lo sumerge en agua, este
podria dejar de funcionar correctamente.

Para limpiar el Controlador:
1. Pulse el botén de encendido para desactivar el Controlador.

2. Limpie la superficie exterior del Controlador con un pafio himedo
que no suelte pelusa. De ser necesario, utilice una solucién de
detergente suave, mezclada con agua tibia.

3. Seque la superficie externa con un pafio seco que no suelte
pelusa.
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Precaucion: NO permita que entren residuos o liquido en el
puerto USB, el altavoz, el botén de sonido/vibracion o el botén de
encendido mientras limpia el Controlador. De lo contrario, podria
dafiarse.

Cada vez que limpie el Controlador, examinelo para comprobar que
no tenga decoloraciones, grietas ni separaciones. Revise también
gue no se haya deteriorado ninguna funcién, que no haya mensajes
ilegibles, botones que funcionen mal o fallos de comunicacion
repetidos. Si percibe signos de deterioro, deje de usar el Controlador.
Pdngase en contacto con Atencién al cliente si tiene preguntas.

Si el Controlador se cae

Un golpe fuerte puede producir dafios en el Controlador. Si el
Controlador se cae o si recibe alglin tipo de impacto fuerte:

1. Inspeccione el exterior del Controlador para ver si muestra signos
visibles de dafios.

2. Mantenga pulsado el boton de encendido para ver si el
Controlador se enciende y si se muestra la pantalla de bloqueo.

Precaucion: No use el Controlador si parece estar dafiado o si
no funciona como deberia. No use el Controlador si la pantalla
esta rota.

14.3 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 detecta
algun problema relacionado con la bateria o con el cable de carga o el
adaptador, pdngase en contacto con Atencién al cliente.
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Uso seguro de la bateria del Controlador

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

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

Coémo usar la bateria recargable de forma segura:

* Guardey cargue el Controlador en un lugar fresco y seco,
alejado de la luz solar directa, para prolongar la duracién de
la bateria. No lo deje en un vehiculo, ya que las temperaturas
extremas podrian dafiar la bateria de forma permanente.

* El Controlador podria calentarse si se utiliza durante un periodo
prolongado o si se expone a temperaturas elevadas. Si nota que
el Controlador esta caliente al tacto, desenchufe el cable de carga
USBy el adaptador en caso de que esté enchufado, y no lo toque.
Coloquelo en un lugar fresco y deje que se enfrie a temperatura
ambiente.

* No exponga el cable de carga ni el adaptador a liquidos, como
el agua, la lluvia o la nieve, dado que esto puede afectar al
funcionamiento. Si la bateria o el cable de cargay el adaptador
guedan expuestos a liquidos, déjelos secar.

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

* No deje caer el Controlador.

+ Utilice inicamente un cable de carga y un adaptador aprobados
por Insulet para cargar el Controlador. Si utiliza cables de cargay
adaptadores no autorizados, la bateria podria explotar o dafiar el
Controladory podria anular la garantia.

+ Sila bateria se dafiay hay una fuga de liquidos, no deje que el liquido
entre en contacto directo con la piel o los ojos. Si esto ocurre, lavese
inmediatamente la piel o los ojos con agua limpiay consulte a un
médico.

* Inspeccione el cable de cargay el adaptador de la bateria del
Controlador antes de cada uso. Si el adaptador del cable de carga se
moja o se quiebra, no lo use.

210



Cuidados del Controlador y del Pod 14

Carga de la bateria del Controlador

Precaucion: Enchufey 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 recibird una Alarma de Peligro de
bateria baja. Sin el Controlador, no podra realizar cambios

en la administracion de insulina, lo que podria dar lugar a

una administracion excesiva o insuficiente de insulina, con el
consiguiente riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia.

En condiciones de uso normal, la carga de la bateria deberia durar
mas de un dia.

Cuando la carga de la bateria es baja, aparece un mensaje de aviso en
la Aplicacion Omnipod 5. El icono de bateria en la barra de estado le
indica la carga que quedaen la bateria (consulte "3.4 Barra de estado"
en la pagina 50).

Nota: Compruebe si el puertoy el cable de carga presentan
signos de polvo o suciedad. Utilice aire comprimido para limpiar
el polvo. Nunca sople directamente en el puerto .

Para cargar el Controlador:

1. Monte el cable de carga conectando su adaptador de pared.

Precaucién: Utilice UNICAMENTE el adaptador de carga
y 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 situacion puede provocar lesiones leves o
quemaduras graves.

Precaucion: Siga SIEMPRE las instrucciones de seguridad
para cargar el Controlador. Antes de cada carga,
compruebe el Controlador, el cable y el adaptador, y

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 lo cubra durante la carga. Desenchufe el
Controlador inmediatamente si esta demasiado calientey
acostumbrese a hacerlo cuando alcance el 100 % de carga.
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2. Enchufe el cable de cargay el adaptador a una toma de corriente.
Seleccione una toma de corriente a la que sea rapido acceder
y de la que pueda desenchufar el cable de cargay el adaptador
facilmente cuando sea necesario.

3. Conecte el otro extremo del cable al puerto USB del Controlador.

4. Cargue el Controlador hasta que el icono de nivel de bateria
indique una carga del 100 %.

5. Desconecte el cable de cargay el adaptador del Controladory de
la toma de pared.

Puede cargar la bateria muchas veces, pero todas las baterias tienen
una vida util limitada. Péngase en contacto con Atencién al cliente

si observa un deterioro significativo en la duracién de la carga de la
bateria del Controlador.

Nota: Los tiempos de carga pueden variar segun la temperatura del
entornoy el nivel de bateria restante.

Consejo: Desarrolle una rutina para cargar la bateria del Controlador
alamisma hora todos los dias. No espere a que aparezca el mensaje
de bateria baja.

Nota: Sila bateria del Controlador esta muy bajay el Controlador

se ha desactivado, el Pod seguira administrando la insulina en el
Modo Automatizado o el Modo Manual segun el Programa Basal en
curso o la Basal Temporal. Si no carga la bateria del Controlador, esta
administracion de insulina continuara hasta que el Pod caduque.

Nota: Los registros del historial permanecen en la memoria durante
1 afio, incluso sila bateria esta muy baja.
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15 Vivir con diabetes

15.1 Revisiones del lugar de inyeccion

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

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

« Pdngase en contacto con su profesional sanitario. Trate
lainfeccién conforme a las indicaciones de su profesional
sanitario.

Si detecta restos de sangre en la canula, compruebe la glucosa con
mayor frecuencia para garantizar que la administracién de insulina no
se haya visto afectada. Si presenta niveles imprevistos de glucosa alta,
cambie el Pod.

Almenos una vez al dia, utilice la ventana de visualizacién del Pod para
inspeccionar el lugar de inyeccion. Revise el lugar de inyeccion para
comprobar que no tenga lo siguiente:

* Fugas uolor ainsulina, ya que esto puede indicar que la canula
se hasalido.

* Signos de infeccion, como dolor, hinchazén, enrojecimiento,
secrecién o calor.

Consejo: Le recomendamos que adopte la costumbre de revisar el
lugar de inyeccidon como parte de su rutina diaria, como ducharse o
cepillarse los dientes.
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15.2 Como estar al tanto de sus niveles de glucosa

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el

valor actual de glucosa del sensor, confie en las sensaciones

que perciba en su cuerpo y no ignore posibles sintomas de
hiperglucemia ni de hipoglucemia. Aunque la administracion de
insulina se ajusta automaticamente en el Modo Automatizado con
el objetivo de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido,
podria producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus
sintomas, compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un
medidor de GSy valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o
calibrar el sensor (para los sensores que requieren calibracion, si
es necesario). Si considera que el sistema le esta suministrando
valores de glucosa imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

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

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente bajos pueden
provocar una suspension prolongada de la insulina, lo que
puede causar hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones
de glucosa en sangre y ha seguido todas las instrucciones
descritas en esta Guia técnica del usuario, pbngase en contacto con
su profesional sanitario.

Si consulta los valores de glucosa del sensor o comprueba la glucosa
de forma rutinaria, puede identificar mejor cuando necesita tomar
una decision de tratamiento o solucionar un problema.Sino lleva
un sensor, es recomendable que compruebe la glucosa en sangre
almenos de 4 a 6 veces al dia (cuando se despierte, antes de cada
comiday antes de irse a dormir).

Compruebe su glucosa:

* Siempre que tenga nauseas o se sienta enfermo.

* Antes de conducir un vehiculo.

* Siempre que su nivel de glucosa haya estado inusualmente alto o bajo.
+ Sisospecha que su nivel de glucosa esta alto o bajo.

* Antes, durante y después de hacer ejercicio.

+ Cuando asi se lo indique su profesional sanitario.
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Cuando utilice un sensor, silos valores de glucosa del sensor son
diferentes de lo que esperaba basandose en como se siente,
compruebe la glucosa en sangre con un medidor de GS para comprobar
la precision del valor de glucosa del sensor. Por ejemplo, si tiene
temblores y mucho sudor —signos que suelen indicar que la glucosa
esta muy baja—, pero el valor de glucosa del sensor se muestra en su
intervalo aceptable, debe comprobarlo con un medidor de GS.

Si comprueba que sus mediciones de glucosa en sangre son
demasiado bajas o altas, considere aplicar un tratamiento.

Siutiliza un sensor Dexcom, también puede ser necesario calibrarlo;
consulte las Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom para obtener
mas informacion.

15.3 Viajes y vacaciones

Es importante que se controle la glucosa con mas frecuencia si esta
de viaje.Los cambios en la zona horaria, los niveles de actividad y los
horarios de las comidas pueden afectar a sus niveles de glucosa.

Es importante prepararse antes de viajar. Las siguientes secciones lo
ayudaran a prepararse para los viajes.

Almacenamiento de suministros en un lugar
accesible

Cuando viaje en avién, tren o autobus, lleve los siguientes articulos
con usted en lugar de guardarlos en el equipaje facturado:

* El Controlador
* Pods adicionales
* Un kit de emergencia

* Viales deinsulina (las temperaturas en el drea de carga pueden
afectar a lainsulina)

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

* Recetas para todos los medicamentos
* Medicamentos y suministros con la etiqueta de la receta original

Nota: Es posible que sea mas facil encontrar medicamentos
genéricos que medicamentos de marca fuera de su pais.
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+ Tentempiésy tratamiento para la hipoglucemia, en caso de que no
pueda conseguir alimentos

+ Botellas de agua (especialmente en aviones) para evitar la
deshidratacién

* Nombrey nimero de teléfono del profesional sanitarioy el de un
médico en su destino final

Nota: Para obtener informacién sobre los suministros de deteccién
de glucosa que se recomienda llevar, consulte las Instrucciones de uso
del sensor de glucosa compatible.

Nota: Siempre lleve consigo el kit de emergencia durante sus viajes

o vacaciones (consulte "Kit de emergencia" en la pagina 16). Podria
ser dificil o imposible conseguir insulina o suministros en un lugar que
no le es familiar, por lo que debe llevar mas suministros de lo que crea
necesario.

Consejo: Cuando viaje fuera del pais o durante periodos prolongados,
asegurese de llevar suministros de Pods adicionales. Antes de su
partida, pongase en contacto con Atencion al cliente para preguntar
como puede conseguir suministros adicionales del sistema

Omnipod 5 para su viaje.

Preparativos para cambios de zona horaria

Si esta planeando unas vacaciones o un viaje de negocios a una zona
horaria diferente, es posible que necesite ajustar los Programas
Basales que normalmente seguiria en el Modo Manual. Para cambios
de tan solo unas horas, los ajustes de la tasa basal son menoresy
faciles de calcular. Sin embargo, para viajes de larga distancia, puede
ser mas dificil calcular el Programa Basal correcto. Su profesional
sanitario podra ayudarle a hacer estos ajustes.

Aeropuertos y vuelos

Antes de viajar en avion, debera familiarizarse con los procedimientos
de seguridad del aeropuerto y preparar los suministros de la diabetes
para el proceso de seguridad y el vuelo.

Seguridad aeroportuaria
Preparese para el viaje de la siguiente forma:

« Los procedimientos de seguridad de los aeropuertos estan sujetos a
cambios, por lo que, antes de su viaje, debera revisar el sitio web del
aeropuerto y el sitio web de la Agencia Estatal de Seguridad Aérea
(AESA) para tener conocimiento de cualquier actualizacion reciente
en los requisitos para viajeros.
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* Llegue al aeropuerto de 2 a 3 horas antes de su vuelo.

+ Aseglrese de que los suministros de control de la insulina sean
facilmente accesibles para no tener problemas al pasar por el
control de seguridad en el aeropuerto.

Es posible que el aeropuerto ofrezca la opcidn de solicitar una
inspeccion visual de sus suministros médicos en lugar de pasarlos por
el aparato de rayos X. Debe hacer esta solicitud antes de que comience
el proceso de revisidn. Sus suministros médicos deberdn estar en una
maleta separada cuando se acerque al agente de seguridad.

Para evitar que sus suministros se contaminen o se dafien, los agentes
de seguridad deberan pedirle que sea usted quien muestre, manipule
y vuelva a guardar sus propios suministros durante el proceso de
inspeccion visual. Los medicamentos o suministros asociados que no
se puedan inspeccionary autorizar visualmente se deberan pasar por
el aparato de rayos X.

Sile preocupa tener que pasar por el detector de metales, avise al
agente de seguridad de que lleva colocada una bomba de insulina.
Deberd informar al agente de seguridad de que no se puede retirar
labomba de insulina porque esta colocada con un catéter (tubo)
insertado debajo de la piel.

Sitiene cualquier otra duda o pregunta, visite el Centro de Contacto
de la AESA.

Para obtener informacion sobre cémo pasar el equipo del sensor de
glucosa a través de las maquinas de rayos X del aeropuerto, consulte
las Instrucciones de uso del sensor de glucosa compatible.

Vueloy modo avién

Precaucion: Compruebe SIEMPRE su glucosa en sangre
periddicamente si se sube a alguna atraccion o viaja en avién,

0 en otras situaciones en las que se puedan producir cambios
repentinos o extremos de presion del aire, la altitud o la gravedad.
Aunque el sistema Omnipod 5 se puede utilizar de forma segura
alas presiones atmosféricas habituales en las cabinas de los
aviones durante el vuelo, la presion atmosférica de la cabina del
avién puede cambiar durante el vuelo, lo que podria afectar a

la administracion 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 despeguey aterrizaje de un vuelo, pueden
afectar ala administracion de insulina, con el consiguiente riesgo
de hipoglucemia o lesiones. Si es necesario, siga las instrucciones
de tratamiento facilitadas por su profesional sanitario.
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El sistema Omnipod 5 envia y recibe informacion del Pod mediante

la tecnologia inaldambrica Bluetooth. Antes de volar, compruebe la
politica de la aerolinea con respecto al uso de dispositivos electrénicos
médicos personales que se comunican con esta tecnologia.

Si esta permitido usar un dispositivo electrénico médico personal
que usa tecnologia Bluetooth, configure la Aplicacién Omnipod 5 en
Modo avidon mientras esté en el avidén (consulte "Modo avién" en la
pagina 136). El ajuste Bluetooth sigue activado en el Modo avién del
Controlador, de modo que podra comunicarse con el Pod.

Nota: Es seguro utilizar el sistema Omnipod 5 en las presiones
atmosféricas de las cabinas de avién durante un vuelo. El sistema
Omnipod 5 puede usarse a presiones atmosféricas tan bajas como
700 hPa, la cual es inferior a la presion normal de la cabina del avion.

15.4 Prevencion de niveles bajos y altos y de
cetoacidosis diabética

Puede evitar la mayoria de los riesgos relacionados con el uso del
sistema Omnipod 5 si sigue las instrucciones de esta Guia técnica del
usuarioy trata inmediatamente los sintomas de hipoglucemia (glucosa
baja), hiperglucemia (glucosa alta) o cetoacidosis diabética (CAD)
segun las instrucciones de su profesional sanitario. La manera mas
facily fiable de evitar estas afecciones es comprobar con frecuencia su
nivel de glucosa.

Precauciones generales

* Mantenga registros detallados y comente los cambios y ajustes con
su profesional sanitario.

* Informe a su profesional sanitario si presenta niveles
extremadamente altos o bajos, o si se producen niveles altos o bajos
con mayor frecuencia de lo habitual.

* Sitiene problemas técnicos con el sistema Omnipod 5y no
puede resolverlos, pongase en contacto con Atencién al cliente
inmediatamente.
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Hipoglucemia (glucosa baja)

Advertencia: NO espere para tratar la hipoglucemia (glucosa

baja) ni sus sintomas. Aunque no pueda comprobar su 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 de conocimiento o la muerte.

Puede producirse hipoglucemia incluso si el Pod esta funcionando
correctamente. Nunca ignore los signos de un nivel bajo de
glucosa, con independencia de lo leves que sean. Si no se trata, la
hipoglucemia grave puede causar convulsiones e incluso la pérdida
de conocimiento. Si sospecha que su nivel de glucosa esta bajo,
compruébelo para confirmar.

Sintomas de hipoglucemia (glucosa baja)

Nunca ignore los siguientes sintomas, ya que podrian ser una sefial de
hipoglucemia:

+ Temblores * Hambre repentina
+ Cansancio * Frecuencia cardiaca rapida
* Sudoracion inusual + Confusion
* Piel friay humeda + Cosquilleo enlos labios o
+ Debilidad enlalengua

* Ansiedad

* Visién borrosa o dolor de cabeza

Consejo: La insensibilidad a la hipoglucemia es una afeccién segun la
cual no se da cuenta de que su nivel de glucosa esta bajo.

Consejo: Asegurese de que su nivel de glucosa sea de al menos

5,6 mmol/L (100 mg/dL) antes de conducir o trabajar con maquinaria
0 equipo peligroso. La hipoglucemia puede provocar que pierda el
control del vehiculo o del equipo. Ademas, si se concentra demasiado
en una tarea, es posible que no se dé cuenta de los sintomas de la
hipoglucemia.

Consejo: Ensefie a personas de su confianza (p. ej., familiares y
amigos cercanos) a colocar una inyeccién de glucagoén. Si presentara
una hipoglucemia grave y pierda el conocimiento, tendra que
depender de ellos para que se la administren. Incluya una copia

de las instrucciones para colocar inyecciones de glucagén en su kit
de emergenciay revise periédicamente el procedimiento con sus
familiares y amigos.
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Evitar la hipoglucemia (glucosa baja)

+ Trabaje con su profesional sanitario para establecer pautasy ajustes
de Objetivo de Glucosa en Sangre individualizados.

« Tenga a mano algun carbohidrato de accion rapida en todo
momento que le permita responder rapidamente a un nivel bajo
de glucosa. Algunos ejemplos de carbohidratos de accién rapida
incluyen comprimidos de glucosa, caramelos o zumo.

+ Ensefie a sus amigos, familiares y compafieros a reconocer los
signos de la hipoglucemia para que puedan ayudarle en caso de que
presente insensibilidad a la hipoglucemia o una reaccién adversa
grave.

* Incluya siempre un kit de glucagon en los suministros para casos
de emergencia. Ensefie a sus amigos y familiares a administrar una
dosis de glucagén en caso de que presente una hipoglucemia grave
y pierda el conocimiento.

Revise periédicamente la fecha de caducidad del kit de glucagén
para asegurarse de que no haya caducado.

Nota: Lleve consigo en todo momento una identificaciéon médica (por
ejemplo, una tarjeta para casos de emergencia en la cartera) y un
collar o una pulsera para urgencias médicas.

Es esencial remarcar que la revisién frecuente de su nivel de glucosa
es la clave para evitar posibles problemas. La deteccién temprana de
un nivel bajo de glucosa le permite tratarlo antes de que se convierta
en un problema.

Consulte a su profesional sanitario para obtener orientacion sobre
como evitar niveles bajos de glucosa.

Posibles causas de

la hipoglucemia Accidn sugerida

Confirme que el Programa Basal correcto
Programa Basal esté activo.

incorrecto . G
Consulte a su profesional sanitario cémo

(Modo Manual) ajustar sus Programas Basales o como usar
una Basal Temporal.

221



15 Vivir con diabetes

Posibles causas de
la hipoglucemia

Accién sugerida

Administraciéon de
bolo en el momento
incorrecto o el bolo es
demasiado grande

Administrese el bolo con alimentos.

Compruebe su glucosa en sangre antes
de administrarse un bolo de comida. Si es
necesario, ajuste el bolo.

Revise el tamafio y el momento del bolo.

No corrija en exceso la glucosa después de
las comidas.

Revise la ingesta de carbohidratos.

Consulte a su profesional sanitario para que
le dé pautas.

Nivel incorrecto del
Objetivo de Glucosa
en Sangre

o Factor de Correcciéon
incorrecto

o RatiodeIC
incorrecta

Consulte a su profesional sanitario para que
le indique cémo perfeccionar estos ajustes
seglin sea necesario.

Propensiénala
hipoglucemia grave

oinsensibilidad a la
hipoglucemia

Consulte a su profesional sanitario para

que le hable sobre la insensibilidad a la
hipoglucemiay sobre como elevar el Objetivo
de Glucosa en Sangre.

Actividad fisica no
planeada

Consulte a su profesional sanitario acerca
de cdmo utilizar la Basal Temporal (Modo
Manual) o la funcién de Actividad (Modo
Automatizado).
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Posibles causas de
la hipoglucemia

Accién sugerida

Ejercicio prolongado o
intenso

Ajuste la administracién de insulina segun las
indicaciones de su profesional sanitario.

Compruebe su glucosa antes, durantey
después de la actividad, y administrese el
tratamiento seglin sea necesario.

Nota: Los efectos del ejercicio pueden
durar varias horas (e incluso hasta un
dia entero) después de haber terminado
la actividad.

Consulte a su profesional sanitario cémo
ajustar sus Programas Basales o utilizar una
Basal Temporal (Modo Manual) o la funcion
de Actividad (Modo Automatizado) para
evitar la hipoglucemia.

Baja ingesta de
carbohidratos antes
de la actividad

Compruebe su glucosa antes de comenzar la
actividad.

Consulte a su profesional sanitario para que
le dé pautas.

Consumo de alcohol

Compruebe su glucosa con frecuencia, sobre
todo antes deirse a dormir.

Consulte a su profesional sanitario para que
le dé pautas.
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Tratar la hipoglucemia (glucosa baja)

Si detecta que su nivel de glucosa esté bajo, tratelo de inmediato
segun las indicaciones de su profesional sanitario. Es posible que este
le recomiende tratar la hipoglucemia con una cantidad diferente de
carbohidratos durante el Modo Automatizado en comparacién con

el Modo Manual. Compruebe su glucosa cada 15 minutos durante el
tratamiento, para asegurarse de que no la trate en exceso y provoque
que los niveles de glucosa se eleven demasiado. Pongase en contacto
con su profesional sanitario segln sea necesario para que le dé
pautas.

Hiperglucemia (glucosa alta)

Advertencia: Controle SIEMPRE su nivel de glucosa y siga las
pautas de tratamiento indicadas por su profesional sanitario en
caso de que deje de recibir insulina debido a una obstruccion
(oclusion). Sino se toman medidas de inmediato, se podria
producir una administracion insuficiente de insulina, lo que podria
dar lugar a hiperglucemia o cetoacidosis diabética (CAD) (consulte
" A Obstruccion detectada” en la paginapagina 177).

Los Pods utilizan insulina de accién rapida, que tiene una duracién
mas corta que la insulina de accién prolongada, de manera que no
tendra insulina de accién prolongada en el organismo cuando utilice el
sistema Omnipod 5. Si se produce una obstruccion (interrupcion de la
administracién de insulina desde el Pod u oclusién), la glucosa puede
aumentar rapidamente.

Consejo: Los sintomas de la hiperglucemia pueden ser confusos.
Compruebe siempre su glucosa antes de tratar una hiperglucemia.
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Sintomas de hiperglucemia (glucosa alta)

Nunca ignore los siguientes sintomas, ya que podrian ser una sefial de
hiperglucemia:

Cansancio

Miccion frecuente, especialmente durante la noche
Sed o hambre inusuales

Pérdida de peso sin motivo aparente

Vision borrosa

Cicatrizacion lenta de heridas o llagas

Evitar la hiperglucemia (glucosa alta)

Compruebe su glucosa:

Un minimo de 4 a 6 veces al dia (cuando se despierte, antes de cada
comiday antes deirse a la cama);a menos que esté utilizando un
sistema de monitorizacion continua de glucosa.

Sitiene nduseas o se siente enfermo.
Antes de conducir un vehiculo.

Siempre que su nivel de glucosa haya estado inusualmente alto
o bajo.

Sisospecha que su nivel de glucosa esta alto o bajo.
Antes, durante y después de hacer ejercicio.

Cuando asi se lo indique su profesional sanitario.
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Posibles
causasdela
hiperglucemia

Accién sugerida

Insulina caducada
oinsulina expuesta
atemperaturas
extremas

Desactive y retire el Pod usado. Coloque un
nuevo Pod llenado con un nuevo vial de insulina.

Lugar de inyeccion
sobre una cicatriz

olunar, o cercade
ellos

Desactive y retire el Pod usado. Coloque un
nuevo Pod en otro lugar.

Lugar de inyeccion
infectado

Desactivey retire el Pod usado.

Coloque un nuevo Pod en otro lugar y consulte a
su profesional sanitario.

La canula se ha

Desactivey retire el Pod usado.

Coloque un nuevo Pod en otro lugar.

salido Nota: Evite lugares cerca de la pretina o del
cinturdén u otras areas donde la friccion pueda
causar que se salga la canula.
] Desactive y retire el Pod usado.
Pod vacio

Coloque un nuevo Pod en otro lugar.

Programa Basal
incorrecto (Modo
Manual)

Confirme que el Programa Basal correcto
esté activo.

Consulte a su profesional sanitario cémo ajustar
sus Programas Basales o cobmo usar una Basal
Temporal.

Administracion de
bolo en el momento
incorrecto o el

bolo es demasiado
pequefio

Revise la ingesta de carbohidratos.

Administrese el bolo con comida o antes de
comer, en vez de después.

Compruebe la glucosa antes de administrarse un
bolo de comida. Si es necesario, ajuste el bolo.

Consulte a su profesional sanitario para que le
dé pautas.
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Posibles
causasdela
hiperglucemia

Accién sugerida

Comida altaen
proteinas o alta en
grasas

Calcule laingesta de proteinas/grasas y téngala
en cuenta para determinar el tipo de boloy el
momento en que debera administrarse.

Consulte a su profesional sanitario sobre el uso
de la opcion de Bolo Extendido.

Menos actividad de
lo normal

Consulte a su profesional sanitario cémo ajustar
los Programas Basales o cdmo usar una Basal
Temporal (Modo Manual).

Valor de glucosa
mayor de

13,9 mmol/L
(250 mg/dL) (con
presencia de
cetonas) antes de
hacer ejercicio

No haga ejercicio cuando haya presencia de
cetonas.

Nota: La glucosa aumenta con el ejercicio
cuando hay presencia de cetonas.

Consulte a su profesional sanitario para que le
dé pautas.

Infeccién o
enfermedad,

o cambio de
medicamentos

Consulte "Dias de enfermedad" en la pagina 230.

Consulte a su profesional sanitario para que le dé
indicaciones sobre qué hacer los dias en los que
esté enfermo y cuando realice alglin cambio en
sus medicamentos.

Pérdida o aumento
de peso, ociclo
menstrual o
embarazo

Consulte a su profesional sanitario para que le
dé pautas.

Obstruccién
(oclusién)

Desactive y retire el Pod usado.

Coloque un nuevo Pod en otro lugar.

Tratar la hiperglucemia (glucosa alta)

Advertencia: Si necesita atencién médica de emergencia, NUNCA
sea usted quien conduzca hasta el servicio de urgencias. Pida a un
familiar o amigo que le lleve al servicio de urgencias o llame para
solicitar una ambulancia.
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Compruebe siempre su glucosa con frecuencia durante el tratamiento
de la hiperglucemia. Debe evitar tratarla en exceso, ya que esto podria
causar que su glucosa baje demasiado.

1. Compruebe su glucosa. El resultado le ayudara a averiguar cuanta
insulina necesita para que su glucosa regrese a los niveles de su
objetivo de glucosa.

2. Sisuglucosaesde 13,9 mmol/L (250 mg/dL) o superior,
compruebe su nivel de cetonas. Si hay presencia de cetonas, siga
las pautas que le haya dado su profesional sanitario.

3. Sino hay presencia de cetonas, administrese un bolo de
correccién segun se lo haya indicado su profesional sanitario.

4. Compruebe la glucosa de nuevo al cabo de 2 horas.
5. Sinohadisminuido, haga lo siguiente:

- Tome un segundo bolo mediante inyeccién usando una jeringa
estéril. Preguntele a su profesional sanitario si debe inyectarse
la misma cantidad de insulina que se inyect6 en el paso 3.

- Sustituya el Pod. Use un nuevo vial de insulina para llenar el
nuevo Pod. Luego, pdngase en contacto con su profesional
sanitario para que le proporcione indicaciones.

Nota: El sistema Omnipod 5 no puede realizar un seguimiento de
lainsulina 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.

6. Sien cualquier momento tiene nduseas, compruebe si hay
presencia de cetonas y péngase en contacto de inmediato con su
profesional sanitario.

Cetoacidosis diabética (CAD)

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

Los Pods utilizan insulina de accién rapida, que tiene una duracién
mas corta que la insulina de accién prolongada, de manera que no
tendra insulina de accién prolongada en el organismo cuando utilice
el sistema Omnipod 5. Si se interrumpe la administracion de insulina
del Pod (una obstruccién u oclusién), se puede elevar rapidamente
la glucosa y producirse una cetoacidosis diabética (CAD). La CAD
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supone una situacién de emergencia grave —pero prevenible— que
puede producirse sila glucosa alta no se soluciona, durante periodos
de enfermedad, o cuando no hay suficiente insulina actuando en el
organismo.

Sintomas de la CAD

* Nauseasy vomitos

* Dolor abdominal

+ Deshidratacion

* Aliento con olor a fruta

* Piel o lengua secas

+ Somnolencia

* Pulso rapido

* Respiracion fatigosa

Los sintomas de la CAD son muy similares a los de la gripe. Antes de

suponer que tiene gripe, compruebe su glucosa y determine si hay
presencia de cetonas para descartar una CAD.

Prevenir la CAD

La manera mas sencillay fiable de prevenir la CAD es comprobar

su glucosa un minimo de 4 a 6 veces al dia. Las comprobaciones
rutinarias le permiten identificar y tratar la glucosa alta antes de que
presente una CAD.

Tratar la CAD

* Unavez que haya comenzado el tratamiento para la glucosa alta,
compruebe si hay presencia de cetonas. Revise si tiene cetonas
siempre que su glucosa sea de 13,9 mmol/L (250 mg/dL) o superior.

+ Sino hay cetonas o si solo hay trazas de cetonas, siga tratando la
glucosa alta.

* Sihay presencia de cetonasy tiene nduseas o se encuentra mal,
llame a su profesional sanitario de inmediato para que le oriente.

* Sielresultado de la prueba de cetonas es positivo, pero no tiene
nauseas ni se encuentra mal, sustituya el Pod usando un nuevo vial
deinsulina.

+ Compruebe la glucosa de nuevo al cabo de 2 horas. Sila glucosa
no ha disminuido o si sus niveles de cetona han aumentado o
permanecen elevados, pdngase en contacto inmediatamente con su
profesional sanitario para que le indique cdmo proceder.
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15 Vivir con diabetes

15.5 Manejo de situaciones especiales

Dias de enfermedad

Cualquier estrés fisico o emocional puede hacer que se eleve su
glucosay la enfermedad es un estrés fisico. Su profesional sanitario
puede ayudarle a elaborar un plan para los dias de enfermedad. Las
siguientes son solo pautas generales.

Cuando esté enfermo, compruebe su glucosa con mayor frecuencia
para prevenir una CAD. Los sintomas de la CAD son muy similares a los
de la gripe. Antes de suponer que tiene gripe, compruebe su glucosa
para descartar una CAD (consulte "Tratar la hiperglucemia (glucosa
alta)" enla pagina 227).

Para manejar los dias de enfermedad:

* Trate la enfermedad subyacente para favorecer una recuperacién
mas rapida.

« Comalo mas normal que pueda. Su organismo sigue necesitando
carbohidratos e insulina para tener energia.

* Ajuste las dosis de los bolos, si es necesario, para tener en cuenta los
cambios en sus comidas y tentempiés.

+ Continle siempre su insulina basal, incluso aunque no pueda
comer. Pdngase en contacto con su profesional sanitario para que
le sugiera ajustes en su tasa basal durante los dias en los que esté
enfermo.

« Compruebe la glucosa cada 2 horasy lleve un registro meticuloso de
los resultados.

+ Compruebe las cetonas cuando la glucosa sea de 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) o mas, o cuando se sienta enfermo, ya que también
puede haber cetonas durante la enfermedad aunque la glucosa esté
dentro del intervalo.

* Sigalas pautas de su profesional sanitario con respecto a la
administracién de insulina adicional durante los dias en los que esté
enfermo.

« Tome abundante liquido para evitar la deshidratacién.

* Silos sintomas persisten, llame a su profesional sanitario.
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Ejercicio, deportes o trabajo fisico exigente

Compruebe sus niveles de glucosa antes, durante y después de
hacer ejercicio, deportes o realizar cualquier trabajo fisico que sea
inusualmente exigente.

El adhesivo del Pod lo mantiene fijo en su sitio durante un periodo de
hasta 3 dias. Sin embargo, si es necesario, existen varios productos
para aumentar la adhesion. Si tiene dudas, pregunte a su profesional
sanitario.

Evite usar lociones, cremas o aceites corporales cerca del lugar
de inyeccion; estos productos pueden hacer que se despegue el
adhesivo.

Para algunos deportes de contacto, si el Pod esta en un lugar donde
podria salirse, quizas deba retirarlo y colocarse uno nuevo en una
zona mas protegida.

Revise su glucosa antes de retirar el Pod y después de colocar uno
nuevo. Los Pods estan disefiados para un solo uso. No intente volver a
colocarse un Pod que ya se haya retirado.

En caso de que tenga que retirar el Pod durante mas de una hora,
pidale a su profesional sanitario que le recomiende las indicaciones
adecuadas.
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15 Vivir con diabetes

Radiografias, RMy Tomografias Computarizadas TC

Advertencia: Los componentes del dispositivo, como el Pod,
el sensory el Transmisor Dexcom G6, el sensor Dexcom G7 vy el
sensor FreeStyle Libre 2 Plus pueden verse afectados por una
radiacion intensa o por campos magnéticos. Deben retirarse
los componentes del dispositivo (y desechar el Pod y el sensor)
antes de una radiografia, una resonancia magnética (RM),

una tomografia computarizada (TC) o cualquier otra prueba o
procedimiento similar. Ademas, el Controlador debe mantenerse
fuera de la sala de intervenciones. La exposicion a rayos X, RM
o TC puede producir dafios en los componentes. Consulte a

su profesional sanitario para que le proporcione las pautas
adecuadas para la retirada del Pod.

El Pody el Controlador pueden tolerar los campos electromagnéticos
y electrostaticos comunes, incluidos los sistemas de seguridad en
aeropuertosy los moviles.

Intervenciones quirurgicas u hospitalizacion

En el caso de intervenciones quirlrgicas u hospitalizaciones
programadas, debera informar al médico o cirujano o al personal

del hospital que usted usa un Pod. Puede que sea necesario retirarlo
para ciertas intervenciones o tratamientos. Recuerde reemplazar la
insulina basal que no se haya administrado durante el tiempo que no
haya llevado puesto el Pod. Su profesional sanitario puede ayudarle a
prepararse para estas situaciones.
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Informacién importante de seguridad
de la Calculadora SmartBolus

Administracién de un bolo con la
Calculadora SmartBolus

‘ Calculos de la Calculadora SmartBolus




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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Informacién importante de
seguridad de la Calculadora
SmartBolus

Advertencias relativas
a la Calculadora
SmartBolus

Advertencia: NO modifique 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 insulinay,

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, Factor de
Correccion, Ratio de Insulina-
Carbohidratos (IC), Duracién de la
Accién delaInsulinay Objetivo de
Glucosa en Sangre.

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

Advertencia: NO introduzca
el resultado de una medicién
de glucosa en sangre si se

ha obtenido hace mas de

10 minutos. Si utiliza una
medicién realizada hace mas
de 10 minutos, la calculadora
de bolos podria calculary

recomendar una dosis incorrecta,
lo que podria dar lugar auna
administracién excesiva o
insuficiente de insulina. Esta
situacion podria provocar
hipoglucemia o hiperglucemia.

Advertencia: Tenga en cuenta EN
TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en
las sensaciones que perciba en
su cuerpoy no ignore posibles
sintomas de hiperglucemia ni
de hipoglucemia. Aunque la
administracion de insulina se
ajusta automaticamente en

el Modo Automatizado con el
objetivo de alcanzar el Objetivo
de Glucosa en Sangre definido,
podria producirse una grave
hipoglucemia o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del
sensor no concuerdan con

sus sintomas, compruebe
SIEMPRE la glucosa en sangre
con un medidor de GSy valore

la posibilidad de iniciar un
tratamiento o calibrar el sensor
(para los sensores que requieren
calibracioén, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta
suministrando valores de glucosa
imprecisos, cambie SIEMPRE al
Modo Manual.

* Unos valores de glucosa
del sensor errbneamente
elevados pueden provocar
una administracion excesiva
deinsulina, lo que puede
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causar hipoglucemia grave,
convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

* Unosvalores de glucosa
del sensor errbneamente
bajos pueden provocar una
suspension prolongada de la
insulina, lo que puede causar
hiperglucemia, CAD o la
muerte.

Si presenta sintomas que

no se corresponden con sus
mediciones de glucosa en
sangrey ha seguido todas las
instrucciones descritas en esta
Guia técnica del usuario, péngase
en contacto con su profesional
sanitario.

Advertencia: NO utilice el
sistema Omnipod 5 con un
sensor Dexcom si estd tomando
hidroxiurea, un medicamento
empleado para el tratamiento de
enfermedades como el cancery
la anemia de células falciformes.
Los valores de glucosa del
sensor Dexcom podrian ser
falsamente elevadosy generar
una administracion excesiva
deinsulina, con el consiguiente
riesgo de hipoglucemia grave.

Precauciones relativas
a la Calculadora
SmartBolus

Precaucion: Compruebe
SIEMPRE su nivel de glucosa
antes de administrar un bolo
para obtener informacién mas
detallada sobre la cantidad que
debe recibir. 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.

Precaucion: NO salga de la
Aplicacion Omnipod 5 mientras
esté llevando a cabo cambios en
los ajustes de la administracién
deinsulina. Sisale de la
Aplicacion antes de guardar el
cambio de ajustey de que la
Aplicacion aplique el cambio, el
sistema seguira utilizando los
ultimos ajustes guardados. Como
resultado, podria continuar con
ajustes del tratamiento que no
estan previstos. Si tiene dudas
acerca de si se han guardado los
cambios, revise los ajustes.
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16 Administracion de un bolo

16.1 Administracion de un bolo manual

En determinadas situaciones, puede decidir administrar un bolo
manual.Un bolo manual es un bolo que ha calculado usted mismo, sin
la ayuda de la Calculadora SmartBolus. Puede usar bolos manuales
cuando la Calculadora SmartBolus esté desactivada temporalmente o
si decide no utilizarla. Consulte a su profesional sanitario para que le
indique como se calcula un bolo.

Puede extender la totalidad o alguna parte de un bolo manual en el
Modo Manual.

Al administrar un bolo manual, el sistema Omnipod 5 no ajusta la
cantidad del bolo en funcién del valor de glucosa, los carbohidratos
que se estan consumiendo o la I0OB, como lo hace cuando se utiliza la
Calculadora SmartBolus.

Nota: Cualquier bolo administrado por usted se considerard como
una IOBy puede afectar a la administracién automatizada de insulina
en el Modo Automatizado. Los valores de glucosa actuales se seguiran
teniendo en cuenta en el Modo Automatizado y pueden afectarala
administraciéon automatizada de insulina.

Los bolos no pueden superar el valor del ajuste Bolo Maximo.

Consulte "Nota: La funcién Bolo Extendido solo se puede utilizar en el
Modo Manual. El resto de los ajustes del tratamiento se utiliza de forma
similar en el Modo Manual y el Modo Automatizado." en la pagina 259.

Para administrar un bolo manual:

En la pantalla principal, toque el botén de bolo (@).

Toque el campo de Bolo total e introduzca la cantidad del bolo.
ToqueHecho.

Para administrar todo el bolo de inmediato, toque CONFIRMAR.

vk W

Revise los detalles del bolo en la pantalla Confirmar bolo.
6. ToquelNICIAR para comenzar a administrar el bolo.

La cantidad y los detalles del bolo se almacenan en los registros
del historial. En la pantalla principal se hace un seguimiento de la
administracion de bolos inmediatos o Bolos Extendidos.
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16.2 Administracion de bolos inmediatos y Bolos
Extendidos

Un bolo es una dosis extra de insulina que se administra ademas de la
administracién continua de insulina basal. Utilice bolos para cubrir los
carbohidratos de una comida o bajar un nivel de glucosa alto.

Tiene la opcién de administrar todo el bolo de una sola vez. Esto se
denomina "bolo inmediato" o "bolo". En el Modo Manual, puede
distribuir también la administracion de todo o parte de un bolo de
comida que se administra de forma estable a lo largo de un periodo
especificado. Esto se denomina "Bolo Extendido".

= 5,0—
% Bolo
< 4,0 (inmediato)
=]
g 30— Programa Basal Bolo
© Extendido
2,0
4
S 1,0
>
C
= 0
Medianoche  06:00 Mediodia 18:00 Medianoche

Es posible que deba extender un bolo sila comida incluye alimentos
con alto contenido en grasas o proteinas. Estos alimentos se digieren
de manera mas lentay, por lo tanto, retrasan el aumento de la glucosa
que se produce después de la comida.
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16 Administracion de un bolo

16.3 Seguimiento del progreso del bolo

Durantela admlms.tra.uon deun 56 8 008 I
bolo, la pantalla principal muestra

una barra de progreso.
Administrando bolo

Progreso del bolo inmediato

Durante la administracion de
un bolo inmediato, la pantalla
principal muestra un mensaje

Administrando bolo junto con una I (50

barra de progresoy los detalles. CANCELAR

Aproximadamente 1,8 Ude 3U
administradas

Se mostrara una estimaciéon de la
|IOB en la parte inferior izquierda de
la pantalla.

. ST . INFORMACION DEL
SilalOB no esta disponible, se INSULINA A BORDO SENSOR

mostrara la cantidad del dltimo
bolo completado en la parte inferior 121 @
izquierda de la pantalla. mg/dL

Nota: No puede desplazarse por
la Aplicacion Omnipod 5 mientras
se esté administrando un bolo
inmediato.

Nota: Busque la barra de progreso para confirmar que la
administracién del bolo se ha iniciado antes de salir de la Aplicacién
Omnipod 5.

Para cancelar un bolo, consulte "16.4 Cancelacién de un bolo en curso"
en la pagina 242.
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Progreso del Bolo Extendido

Durante la administracion de un
Bolo Extendido, la pestafia PANEL
DE CONTROL de la pantalla
principal muestra el mensaje
Administrando Bolo Extendido
junto con una barra de progresoy
otros detalles.

Se mostrara una estimacién de la
OB en la parte inferior izquierda de
la pantalla.

SilalOB no esta disponible, se
mostrara la cantidad del ultimo
bolo completado en la parte inferior
izquierda de la pantalla.

Nota: Podra seguir desplazandose
por la Aplicacién Omnipod 5
mientras se administra un Bolo
Extendido, pero algunas funciones
no estaran disponibles hasta que se
complete el bolo.

A menos que cancele el bolo, el Pod
terminara de administrarlo tanto si
se encuentra dentro del intervalo
del Controlador como sino. Para
cancelar un bolo, consulte "16.4
Cancelaciéon de un bolo en curso"
en la siguiente seccion.

1247 @ @ @ 3 -®0100%

= A

Manual

PANEL DE

CONTROL INSULINA

INFO DEL POD

Administrando Bolo Extendido

Aproximadamente 1,55 U de 2,95
U administradas
Quedan 1 h 54 minu

4:42)
[ [

CANCELAR

INFORMACION DEL

INSULINA A BORDO SENSOR
® 121 @
4 7 mg/dL
1
Epicades VER GRAFICO
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16 Administracion de un bolo

16.4 Cancelacion de un bolo en curso

Cuando un bolo inmediato esta en curso, debe cancelarlo o dejar que
termine antes de realizar cualquier otra accion.

Durante un Bolo Extendido, puede utilizar el sistema Omnipod 5 con
normalidad, salvo que el botén de bolo estara desactivado (atenuado),
lo que le impedira administrar un bolo adicional. Tiene las opciones de:

+ Cancelar el bolo.
+ Cancelar el bolo en cursoy, a continuacion, administrar otro bolo.

Sile aparece un mensaje de error de comunicacion al cancelar un
bolo, consulte "Error al cancelar un bolo" en la pagina 436.

Cancelar un bolo
Para cancelar un bolo inmediato o Extendido:

1. Enlapantalla principal (bolo inmediato) o en la pestafia PANEL
DE CONTROL de la pantalla principal (Bolo Extendido), toque
CANCELAR.

2. Toque Sl para confirmar la cancelacién del bolo. El Pod emitira un
pitido para confirmar que el bolo se ha cancelado.

Consejo: Para ver la cantidad de insulina que se ha administrado

con un bolo, vaya a: botén de ment (=)> Detalle de Historial >
Resumen. Para obtener mas informacién, consulte "Bolos inmediatos
y Bolos Extendidos" en la pagina 157.

Administrar un nuevo bolo antes de que haya terminado un
Bolo Extendido

Para administrar un bolo inmediato mientras hay un Bolo Extendido
en curso:

1. Cancele el Bolo Extendido como se describe en el procedimiento
anterior, "Cancelar un bolo".

2. Averigle la cantidad de insulina que queda (no administrada) del
bolo cancelado. Puede encontrar los detalles del bolo en el botén
de menu (=) >Detalle de Historial > Resumen.

3. Enlapantallade bolo, introduzca la informacion de carbohidratos
y glucosa (o UTILIZAR SENSOR).

4. Opcional: Tenga en cuenta la cantidad que queda del bolo
cancelado y afiada la cantidad en el campo Bolo total.

5. Compruebe sila cantidad introducida en el campo Bolo total es
correcta. Luego, toque CONFIRMAR.

6. ToquelNICIAR.
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17 Administracion de un bolo con la Calculadora SmartBolus

17.1 Acerca de la Calculadora SmartBolus

Un bolo es una dosis de insulina que el usuario recibe para cubrir
los carbohidratos de una comida, bebida o tentempié (un bolo de
comida) o para corregir niveles elevados de glucosa (un bolo de
correccion). La Calculadora SmartBolus calcula una cantidad de bolo
sugerido para reducir un nivel alto de glucosa (bolo de correccién)

0 para cubrir los carbohidratos que contiene una comida (bolo de

comida).

Dispositivos compatibles para su uso con la
Calculadora SmartBolus

Tipo de dispositivo

Fabricante del
dispositivo

Nombre de la marca

Medidor de glucosa en
sangre

Todos los medidores de glucosa en sangre

aprobados por la FDA

automatizado
interoperable

(Software de
administraciéon
automatizada de
insulina)

iCGM Dexcom Monitorizacion
Continua de Glucosa
Dexcom G6
Monitorizacién
Continua de Glucosa
Dexcom G7

Abbott Diabetes Care | Sistema Flash de

Monitorizaciéon de
Glucosa FreeStyle
Libre 2 Plus

Bomba de Insulet Corporation Bomba Omnipod 5

insulina activada ACE (Pod)

por Controlador

alternativo

(Bomba de insulina)

Software de Insulet Corporation Tecnologia

Controlador glucémico SmartAdjust
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Acerca de los bolos de correccion y los bolos
de comida

Siintroduce una medicion de glucosa en sangre o un valor de glucosa
del sensor que esté por encima del objetivo, pero no indica los
carbohidratos, se calculara un bolo de correccion. Siintroduce los
carbohidratos, pero no una medicién de glucosa en sangre o un valor
de glucosa del sensor, se calculara un bolo de comida. Siintroduce
una medicién de glucosa en sangre o un valor de glucosa del sensor
y carbohidratos, ambos factores se utilizaran para calcular un bolo
sugerido.

Valor introducido Tipo de bolo
calculado

Medicion de glucosa en Carbohidratos
sangre o valor de glucosa
del sensor por encima del

objetivo
v Bolo de correccién
Bolo de comida
\4 4

Bolo sugerido
combinado

Acerca del uso de un valor de glucosa del sensor con
tendencia

La tendencia de glucosa del sensor se basa en el patron reciente de
cambios en la glucosa. Si utiliza el valor de glucosa del sensor, dicho
valory la tendencia se utilizaran para calcular la cantidad de bolo
sugerido. El valory la tendencia de glucosa del sensor se usaran junto
con el Factor de Correccion para determinar la porcion de correccién
del bolo. La Calculadora SmartBolus utilizara la tendencia de glucosa
del sensor para ajustar la cantidad del bolo de correccién.

Cuando los valores de glucosa La Calculadora SmartBolus
del sensor... intenta mantener la glucosa
dentro del intervalo objetivoyy...
Tienden al alza (aumentan) Afiade mas insulina al bolo de
correccion.

Tienden a la baja (descienden) Resta insulina del bolo de correccién.

Son estables No se producen ajustes en el bolo de
correccion.
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17 Administracion de un bolo con la Calculadora SmartBolus

Informacién adicional

Puede aceptar o cambiar la recomendacion final antes de administrar
el bolo.

Después de abrir la Calculadora SmartBolus, debe iniciarse la
administracién del bolo en un plazo de 5 minutos o sera necesario
actualizar los valores. Si pasan mas de 5 minutos, vera un mensaje que
le indicara que los valores han caducado. Toque CONTINUAR para
actualizar la Calculadora SmartBolus y, a continuacién, introduzcao
utilice los valores actuales.

Para cambiar los ajustes personales utilizados por la Calculadora
SmartBolus, consulte "Ajustes de la Calculadora SmartBolus" en la
pagina 260. Para utilizar la Calculadora SmartBolus, la Aplicacion
Omnipod 5y el Pod deben estar en comunicacién. Sino hay
comunicacién entre la Aplicacion Omnipod 5y el Pod, se le pedira
que vuelva a establecer la conexion del Pod. Para saber qué hacer
cuando la Aplicacion Omnipod 5y el Pod tienen un problema de
comunicacién, consulte "Preguntas mas frecuentes y solucion de
problemas" en la pagina 417.

Precaucion: NO salga de la Aplicacion Omnipod 5 mientras esté
llevando a cabo cambios en los ajustes de la administracion de
insulina. Si sale de la Aplicacién antes de guardar el cambio de
ajustey de que la Aplicacion aplique el cambio, el sistema seguira
utilizando los ultimos ajustes guardados. Como resultado, podria
continuar con ajustes del tratamiento que no estan previstos.
Sitiene dudas acerca de si se han guardado los cambios, revise
los ajustes.

Consejo: Siya conoce el nimero de unidades de bolo que desea
administrar, toque Bolo total. Indique la cantidad del bolo y toque
Hecho. A continuacién, vaya a "17.9 Administracion de un bolo
inmediato" en la pagina 253.
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17.2 Introduccion de informacion sobre comidas

Paraintroducir los carbohidratos
de la comida:

1.

En la pantalla principal, toque el
boton de bolo.

Nota: La pantalla Bolo solo es valida
durante 5 minutos. Transcurridos

5 minutos, si no se hainiciado la
administracién del bolo, debera
actualizar y volver a introducir los
nuevos valores.

Toque el campo Carbohidratos.
Introduzca los gramos de
carbohidratos y toque Hecho.

Nota: Consulte a su profesional
sanitario para que le indique cémo se

calculan los gramos de carbohidratos.

Nota: También puede extraer

1033 @ @ @

< Bolo

3 R -®N0100%

. ALIMENTOS
#{ Carbohidratos personaLIzaDOS

0 !

Bolo de comida: 0 U

® Glucosa UTILIZAR SENSOR

‘__

Bolo de correccién: 0 U

mg/dL

Bolo total

0 :

I0BdeO U

CALCULOS

CANCELAR CONFIRMAR

los valores de sus Alimentos Personalizados. Consulte
"17.5 Introduccién de informacién sobre comidas usando
Alimentos Personalizados" en la pagina 249.

Revise el bolo de comida sugerido, que se muestra debajo de los

gramos de carbohidratos.

4. Opcional: Toque Calculos para ver los detalles.
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17.3 Creacion de un Alimento Personalizado

La Calculadora SmartBolus permite

al usuario guardar la informacién
sobre carbohidratos de determinados
alimentos, tentempiés o comidas
favoritas (Alimentos Personalizados)
que suele comer con frecuencia. Puede
utilizar estos valores de carbohidratos
para los calculos del bolo.

Para crear un Alimento Personalizado:

1. Toque Menu > Alimentos
Personalizados.

Toque ANADIR.

3. Introduzca un nombre para el
Alimento Personalizado.

4. Afada el recuento total de
carbohidratos para ese dato
introducido.

1706 © @ @ 3 ~®0100%

< Afadir Alimento Pe...

Nombre del alimento

‘ Introduzca un nombre ]

0/ 32 caracteres

Carbohidratos (g)

0 )

CANCELAR GUARDAR

5. Toque GUARDAR. Vera una insignia verde con el texto NUEVO,

junto a la nueva entrada.

3 [ 4

17.4 Edicion de Alimentos Personalizados

Para editar la lista, toque EDITAR en la
esquina superior derecha.

+ Paramover un elemento arriba o
abajo en la lista, mantenga pulsado
elicono situado ala derecha del
elementoy arrastrelo hasta la
ubicacién que desee.

* Para eliminar elementos, toque el
icono (Q) situado a la izquierda del
elemento. Toque Si para confirmar
que desea eliminar ese Alimento
Personalizado.

+ Para editar el nombre o el recuento
de carbohidratos del Alimento
Personalizado, toque el nombre
del elemento. Edite los detalles del
elemento. Toque GUARDAR.

1707 @ @ @ % 9 0100%

< Alimentos Personal..

HECHO

@ cafe 8g =
@ platano 24g =
@ pizza 98g =
CANCELAR ANADIR
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17.5 Introduccion de informacion sobre comidas
usando Alimentos Personalizados

Para introducir los carbohidratos de
Alimentos Personalizados guardados:

1. Enla pantalla Bolo, toque
Alimentos Personalizados en la
esquina superior derecha, encima
del campo Carbohidratos.

2. Verauna lista de sus Alimentos
Personalizados.

Nota: Sitoca el botén de flecha hacia
arriba-hacia abajo, podra cambiar

el ordenylamaneraenlaquese
muestran los elementos. Puede elegir
entre: alfabéticamente, afladidos
recientemente, de mas a menos
carbohidratos o viceversa.

3. Seleccione los botones ubicados
junto a los alimentos que desee
seleccionar. La cantidad total de

1705 © @ @ 3 v @ 0100%
< Alimentos Personal..
Seleccione los Alimentos 4
Personalizados que desea anadir
cafe 8g
platano 2449
O pizza 98g
Total: 32 g
2 elementos seleccionados
CANCELAR ANADIR

carbohidratos se mostrara en la parte inferior de la pantalla.

4. Toque ANADIR. Aparecera la pantalla de la Calculadora

SmartBolus.
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17.6 Introduccion de una medicion de glucosa en
sangre o uso de un valor de glucosa del sensor

La Calculadora SmartBolus utiliza la informacién de la glucosa para
calcular una parte de correccién del bolo. En las siguientes secciones
se describe como proporcionar a la Calculadora SmartBolus la
informacion de glucosa introduciendo manualmente una medicién
de glucosa en sangre u obteniendo y utilizando el valor de glucosa del
sensor actual.

Nota: La Calculadora SmartBolus puede generar una dosis de bolo
sugerido basada en los carbohidratos de una comida y la medicion
de glucosa en sangre, o el valor de glucosa del sensor con tendencia.
La introduccion de una medicion reciente de glucosa en sangre o el
uso de un valor de glucosa del sensor con tendencia puede ayudar a
mejorar la seguridad y la precision.

Introduccion manual de las mediciones de glucosa
en sangre

Advertencia: NO introduzca el resultado de una medicion en
sangre si se ha obtenido hace mas de 10 minutos. Si utiliza una
medicién realizada hace mas de 10 minutos, la calculadora de bolo
podria calcular y recomendar una dosis incorrecta, lo que podria dar
lugar a una administracion excesiva o insuficiente de insulina. Esta
situacion podria provocar hipoglucemia o hiperglucemia.

Para introducir una medicién de glucosa en sangre:
1. Toque el campo Glucosa.

Si ha introducido manualmente una medicién de glucosa en
sangre de un medidor en los ultimos 10 minutos, este valor
aparecera automaticamente en el campo Glucosa. Si desea que la
Calculadora SmartBolus utilice ese valor, omita el siguiente paso.

2. Toque el cuadro que esta dentro del circulo e introduzca la
medicién de glucosa en sangre. También puede mover el
indicador en el circulo para introducir la medicién de glucosa en
sangre.

Para ver el significado de los colores de la pantalla Introducir GS,
consulte "Cdmo se muestran las mediciones de glucosa en sangre"
en la pagina 127.

3. Toque ANADIR A CALCULADORA. Aparece la pantalla Calculadora
SmartBolus.
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4. Revise el bolo de correccién sugerido, que se muestra debajo
de la medicion de glucosa en sangre. El bolo de correcciéon se ha
ajustado para la Insulina a Bordo (I0B) (consulte "Reglas de la
Calculadora SmartBolus" en la pagina 279).

Importacion y uso del valor de glucosa del sensor

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el

valor actual de glucosa del sensor, confie en las sensaciones

que perciba en su cuerpoy no ignore posibles sintomas de
hiperglucemia ni de hipoglucemia. Aunque la administracion de
insulina se ajusta automaticamente en el Modo Automatizado con
el objetivo de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido,
podria producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus
sintomas, compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un
medidor de GS y valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o
calibrar el sensor (para los sensores que requieren calibracion, si
es necesario). Si considera que el sistema le esta suministrando
valores de glucosa imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo
Manual.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados
pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo
que puede causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

* Unos valores de glucosa del sensor erréneamente bajos pueden
provocar una suspension prolongada de la insulina, lo que
puede causar hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones
de glucosa en sangre y ha seguido todas las instrucciones
descritas en esta Guia técnica del usuario, pongase en contacto con
su profesional sanitario.

Si hay un sensor conectado, puede utilizar el valor de glucosa del
sensory la tendencia actuales en el Modo Manual y Automatizado:

» Toque UTILIZAR SENSOR.
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Si el valor de glucosa del sensor actual esta por debajo del ajuste
Glucosa Minima para Calculos definido, se mostrara un mensaje que
indica que la Calculadora SmartBolus esta desactivada. Si el valor

de glucosa del sensor muestra "ALTA", la Calculadora SmartBolus se
desactivara temporalmente.

Nota: Si el sistema Omnipod 5 no tiene un valor de glucosa del
sensor o una tendencia validos en el momento de abrir la Calculadora
SmartBolus, la opcién UTILIZAR SENSOR se desactivara.

Consejo: Si desea sustituir el valor de glucosa del sensor por una
medicién de glucosa en sangre, toque el campo Sensor. Consulte
"Introduccién manual de las mediciones de glucosa en sangre" enla
pagina 250.

17.7 Insulina a Bordo (IOB)

La Insulina a Bordo, también conocida como IOB o insulina
activa, es la cantidad de insulina de un bolo anterior o de una
administracién de insulina automatizada que sigue estando
"activa" en el organismo.

La Calculadora SmartBolus tiene en cuenta la IOB actual al calcular un
bolo sugerido. La Insulina a Bordo puede ser de varios tipos en funcién
de su procedencia:

* |OB de comida: de bolos de comida anteriores

+ |OB de correccidn: de bolos de correcciéon anteriores o de
administraciones automatizadas de insulina

Para obtener mas informacién, consulte "Reglas de la Calculadora
SmartBolus" en la pagina 279y "Ecuaciones de la Calculadora
SmartBolus" enla pagina 277.

En determinadas circunstancias, puede decidir introducir solo
carbohidratos o la cantidad de bolo en la Calculadora SmartBolus.
Esta opcién puede ser la preferida si desea administrar solo el bolo
de carbohidratos utilizando la Ratio de Insulina-Carbohidratos
programada o si desea administrar una cantidad de insulina basada
en su propia estimacion. Si se introducen solo carbohidratos o una
cantidad de bolo sin un valor de glucosa, 1a OB no se restara dela
dosis de bolo sugerido, ya que la calculadora no puede ajustar la dosis
de bolo sino se conoce el valor de glucosa.Si desea que se tenga

en cuenta la OB, introduzca un valor de glucosa. A continuacion, se
muestra un ejemplo en el que puede elegir introducir solo la cantidad
de carbohidratos o de bolo en la Calculadora SmartBolus.
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Ejemplo: Estad a punto de almorzar y no esta seguro de cuanto va a
comer.Para evitar tomar demasiada insulina, administra un bolo de
comiday de correccion basados en los carbohidratos que sabe que va
acomery suvalor de glucosa.Después de administrar el boloy comer
la primera porcion, decide que desea terminar la porcion restante.
Puesto que ya ha administrado una correccién con el bolo anteriory
sabe que los valores de glucosa van a aumentar, decide administrar
un segundo bolo solo para los carbohidratos restantes de la comiday
no introducir otro valor de glucosa.

17.8 Ajustes en sus calculos

Un bolo sugerido de comida que se calcula utilizando la Ratio de
Insulina-Carbohidratos (IC) puede ajustarse ain mas para otros
valores introducidos y utilizados por la Calculadora SmartBolus,
entre las que se incluyen: mediciones de glucosa en sangre, valory
tendencia de glucosa del sensor o IOB. Estos ajustes pueden ser para
lo siguiente:

* Insulina a Bordo, ya sea IOB de comida o de correccioén.

* Invertir Correccion, sila funcion esta activada y su glucosa es inferior
al Objetivo de Glucosa en Sangre.

* Medicién de glucosa en sangre, si se introduce manualmente.

* Valorytendencia de glucosa del sensor (consulte "19.5 Flechas de
tendencia de glucosa del sensor" en la pagina 295)

17.9 Administracion de un bolo inmediato

El campo Bolo total muestra el bolo propuesto. La cantidad de
cualquier ajuste de la IOB aparece debajo del campo Bolo total.

Nota: La opcion EXTENDER BOLO esta disponible durante la
introduccién del bolo de comida cuando el sistema esta en Modo
Manualy el ajuste Bolo Extendido esta activado.

Para revisar y administrar el bolo inmediato:
1. Revise el bolo sugerido.

> Para ajustarlo, toque el campo Bolo total e introduzca un bolo
revisado.
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2. Pararevisar los detalles de los calculos, toque CALCULOS.
Es posible que tenga que deslizar hacia arriba o hacia abajo
para ver todos los calculos. Toque CERRAR cuando haya
terminado. Consulte "Ecuaciones de la Calculadora SmartBolus"
en la pagina 277 para obtener mas informacion.

3. Paraadministrar todo el bolo de inmediato, toque CONFIRMAR.

4. Revise los detalles del bolo en la pantalla Confirmar bolo.

5. Opcional: Configure un recordatorio para comprobar su glucosa:
a. Toque CREAR RECORDATORIO DE GS.

b. Toque el campo Comprobar GSeny seleccione el nimero de
horas que desea que se le mande el recordatorio.

¢. Toque GUARDAR.

6. Revise los detalles del bolo en la pantalla Confirmar bolo.

1240 © @ @ % +® 0100%
& Confirmar bolo
Gramos de
H carbohidrates 27 ¢ ¢——— carbohidratos
® Gs(12:39) 121 mgra. ¢——— Glucosa en sangreo
valor de glucosa del
sensor
El bolo total
incluye )
cualquier Bolo total g 3.05 u Ajustado para IOB
ajUSte dela CALCULOS Ajustado para I0B de ‘— dex USignifica
OBy cualquier e quela
3 heehoal SmartBotus
haya hecho al SmartBolus tomo
bolo calculado. en cuentala lOB.
CANCELAR

7. ToquelNICIAR para comenzar a administrar el bolo.

En la pantalla principal se hace un seguimiento de la administracién
de un bolo inmediato o un Bolo Extendido (consulte "16.3 Seguimiento
del progreso del bolo" en la pagina 240).
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17.10 Administracion de un Bolo Extendido

1241 © @ @ 3 +®0100%
Advertencia: Compruebe SIEMPRI.E'Ia < Bolo Extendido
glucosa con regularidad cuando utilice
la funcién de Bolo Extendido con el fin Ahora Extendido
de evitar hipoglucemia o hiperglucemia.
50 J. [s0 |,
Nota: Solo puede extender un bolo sy v
mientras se encuentre en el Modo Buracién
Manual. (0,5a 8 horas)
Para revisar, extender y administrar ‘ 2 h
el bolo:
1. Revise el bolo sugerido. Bolo total 2,95,
a. Para ajustarlo, toque el campo Bolodecomida 295U
Bolo total e introduzca un bolo Bolode
revisado correccion Ou
CANCELAR CONFIRMAR

2. Pararevisar los detalles de los
célculos, toque CALCULOS. Es
posible que tenga que deslizar hacia
arriba o hacia abajo para ver todos los calculos. Toque CERRAR
cuando haya terminado. Consulte "Ecuaciones de la Calculadora
SmartBolus" en la pagina 277 para obtener mas informacion.

3. Toque EXTENDER BOLO.

Toque el campoAhoray escriba el porcentaje del bolo que se
administrara de inmediato. Como alternativa, toque el campo
Extendido e introduzca el porcentaje que se extendera.

La cantidad de unidades que se administraran ahoray durante el
periodo extendido aparece debajo del porcentaje (%).

Nota: Solo se puede extender la porcion que corresponde a la
comida de un bolo. La parte de correccién del bolo, si la hay, se
administra siempre inmediatamente.

5. Toque el campoDuraciéne introduzca la duracion de la parte
extendida del bolo.

6. Toque CONFIRMAR.

En la pantalla Bolo Extendido se muestra la cantidad de bolo que
se administrara inmediatamentey la cantidad que se extendera.
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7. Revise los detalles del bolo en la pantalla Confirmar bolo.

& Confirmar bolo
Gramos de
f1 carbohidratos 27 g 4——— carbohidratos
® GS(12:39) 121 mgra. ¢——— Glucosa en sangre o
valor de glucosa del
sensor
El bolo total D Aj
‘ ) ustado para OB
incluye cualquier Bolo total ! 3'05 v & djex Usigﬁifica
ajuste de |a 10B y CALCULOS Ajustado para 0B de qUe |a
cualquier ajuste . Calculadora
que le haya hecho SmartBolus tomo
al bolo calculado. en cuentalalOB
CANCELAR

8. Revise los detalles del boloy, luego, toque INICIAR para comenzar
el bolo.

17.11 Ajustes de bolo

Advertencia: NO empiece a utilizar el sistema ni modifique los
ajustes sin recibir la formacién y la orientacién adecuadas por
parte de su profesional sanitario. Siiniciay configura los ajustes de
forma incorrecta, puede dar lugar a una administracién excesiva

o insuficiente de insulina, lo que podria derivar en hipoglucemia o
hiperglucemia. A continuacién se incluyen los principales ajustes
que afectan a la administracién de insulina: Apagado del Pod, Tasa
Basal, Tasa Basal Maxima, Bolo Maximo, Factor de Correccion,
Ratio de Insulina-Carbohidratos (IC), Glucosa Minima para
Calculos, Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por Encima, y
Duraciéon de la Accién de la Insulina.

Estos ajustes le permiten cambiar los ajustes de Bolo Maximo, Bolo
Extendidoy de la Calculadora SmartBolus.
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Impactos en los calculos de bolo sugerido

En la siguiente tabla se describen las funciones de cada ajuste de la
Calculadora SmartBolus y como se pueden modificar y utilizar para
calcular un bolo sugerido.

Ajuste e intervalo de
Omnipod 5

Cémo introducir el
ajuste

Impactos en los
calculos de bolo
sugerido

Carbohidratos
(gramos)

0,1-225g

(Incrementos de 0,1 g)

Introduzca el valor
enla Calculadora
SmartBolus.

Alincrementar el

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

Al reducir el valor

dela cantidad de
carbohidratos, disminuye
la dosis del bolo
sugerido.

Valor de glucosa
del sensor (mmol/L
[mg/dL])

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

(incrementos de
0,7 mmol/L [1 mg/dL])

Seleccione
UTILIZAR SENSOR
en la Calculadora
SmartBolus.

(El' valor procede
del sensor
conectado).

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

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

Medicion de glucosa
en sangre (mmol/L
[mg/dL])

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

(incrementos de
0,7 mmol/L [1 mg/dL])

Introduzca el valor
enla Calculadora
SmartBolus.

(El valor proviene del
medidor de glucosa
ensangre).

Al aumentar la medicién
de GS, aumenta la dosis
del bolo sugerido.

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

Bolo Maximo
0,05-30U

(incrementos de
0,05 U)

Introduzcalo

en los Ajustes

de la Aplicacion
Omnipod 5
odurantela
configuracion inicial.

Limita la cantidad de
dosis de bolo unico.
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Ajuste e intervalo de
Omnipod 5

Cémo introducir el
ajuste

Impactos en los
calculos de bolo
sugerido

Bolo Extendido
(solo en Modo
Manual)

Activado/Desactivado

Introduzcalo
en los Ajustes
de la Aplicacion
Omnipod 5
odurantela

configuracion inicial.

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

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
en 11,1 mmol/L
(200 mg/dL)

(incrementos

de 0,55 mmol/L
[10 mg/dL], hasta
8 segmentos/dia)

Introddzcalo
en los Ajustes
de la Aplicacion
Omnipod 5
odurantela

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.

Glucosa Minima
para Calculos

2,8-3,9 mmol/L
(50-70 mg/dL)

(incrementos de
0,7 mmol/L[1 mg/dL])

Introduzcalo
en Ajustes de
la Aplicacién
Omnipod 5.

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)

Introduzcalo
en los Ajustes
de la Aplicacion
Omnipod 5
odurantela

configuracion inicial.

Alaumentar 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

Cémo introducir el
ajuste

Impactos en los
calculos de bolo
sugerido

Factor de Correccion

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

(incrementos de

0,7 mmol/L[1 mg/dL],
hasta 8 segmentos/
dia)

Introduzcalo
en los Ajustes
de la Aplicacion
Omnipod 5
odurantela

configuracion inicial.

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

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

Invertir Correccion

Activado/Desactivado

Introduzcalo
en Ajustes de
la Aplicacién
Omnipod 5.

Si esta activado, el bolo
sugerido disminuye
cuando la glucosa se
encuentra por debajo
del valor de Objetivo de
Glucosa en Sangre.

Duraciondela
Accién de la Insulina

2-6 horas

(incrementos de
0,5 horas)

Introduzcalo
en los Ajustes
de la Aplicacion
Omnipod 5
odurantela

configuracion inicial.

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

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

Bolo Maximo

El ajuste Bolo Maximo define el limite superior de un bolo. La
Calculadora SmartBolus evita que el usuario introduzca un bolo por

encima de esta cantidad. También evita que el usuario introduzca una
cantidad de carbohidratos que haga que el bolo calculado supere esta
cantidad. El valor mas alto que se permite para el Bolo Maximo es de
30 unidades.

Para cambiar el Bolo Maximo:

1. Vaya a:Botén de menu (=) > Ajustes > Bolo > Bolo Maximo.
2. Toque el campo Bolo Maximo e introduzca el valor nuevo.

3. Toque GUARDAR.
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Bolo Extendido

Un Bolo Extendido se administra a lo largo de un periodo especificado
por el usuario. Solo se puede extender la porciéon que corresponde a la
comida de un bolo. No se puede extender un bolo de correccion. Para
desconectar la funcién de Bolo Extendido o cambiar la configuracion
del Bolo Extendido:

1. Vaya a:botén de menu (=)> Ajustes > Bolo.

2. Toque el botdn de alternancia ubicado junto a Bolo Extendido
para activar o desactivar la capacidad de extender un bolo.

Ajustes de la Calculadora SmartBolus

Esta seccidn describe como ajustar los valores usados por la
Calculadora SmartBolus para calcular bolos de comiday de
correccion.

Consejo: Escriba una lista de todos los ajustes y segmentos que
desee para guiarse a la hora de volver a introducir los valores de cada
segmento.

Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por Encima

Tanto en el Modo Automatizado como en el Modo Manual, el objetivo
de la Calculadora SmartBolus es que la glucosa alcance su Objetivo

de Glucosa en Sangre. Sin embargo, la Calculadora SmartBolus solo
calcula un bolo de correccidn si su glucosa supera el valor del ajuste
Corregir por Encima. En el Modo Automatizado, el sistema Omnipod 5
ajustara la administracion automatizada de insulina con el objetivo de
que alcance su Objetivo de Glucosa en Sangre.

Para editar los valores de Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por
Encima:

1. Vaya a:Botén de menu (=)> Ajustes > Bolo > Objetivo de
Glucosa en Sangre y Corregir por Encima.

Toque SIGUIENTE.

Para editar un segmento, toque la fila que contiene el segmento
que desea editar.

a. Toque el campo Hora final e introduzca la nueva hora.

b. Toque el campo Objetivo de Glucosa en Sangre para
introducir un valor nuevo de Objetivo de Glucosa en Sangre.

c. Toque el campo Corregir por Encima para introducir un valor
nuevo en Corregir por Encima.

d. Toque SIGUIENTE.
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4. Repita los pasos anteriores segln sea necesario para los demas
segmentos.

5. Confirme que todos los segmentos sean correctos y, después,
toque GUARDAR.

Nota: Puede afiadiry eliminar segmentos editando los ya existentes.

Glucosa Minima para Calculos

La Glucosa Minima para Calculos se utiliza para evitar que administre
un bolo cuando la glucosa es demasiado baja. Si su glucosa esta por
debajo de la Glucosa Minima para Calculos, la Calculadora SmartBolus
se desactivara y no calculara ningun bolo. Para editar este valor:

1. Vaya a:Botén de ment (=)> Ajustes > Bolo > Glucosa Minima
para Calculos.

2. Toque el campo Glucosa Minima para Calculos e indique el valor
que desee.

3. Toque GUARDAR.
Ratio de Insulina-Carbohidratos (Ratio de IC)

La Ratio de Insulina-Carbohidratos (Ratio de IC) define cudntos
gramos de carbohidratos cubre una unidad de insulina. La
Calculadora SmartBolus utiliza su Ratio de IC para calcular un bolo
de comida cuando va a comer. Para editar este valor:

1. Vaya a:botén de menu (=)> Ajustes > Bolo > Ratio de Insulina-
Carbohidratos.

Toque SIGUIENTE.

Para editar un segmento, toque la fila que contiene el segmento
que desea editar.

a. Toque el campo Hora final e introduzca la nueva hora.

b. Toque el campo 1 unidad de insulina cubre e introduzca una
Ratio de IC nueva.

c. Toque SIGUIENTE.

4. Repitalos pasos anteriores segun sea necesario para los demas
segmentos.

5. Confirme que todos los segmentos sean correctos y, después,
toque GUARDAR.

Nota: Puede afiadiry eliminar segmentos editando los ya existentes.
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Factor de Correccion

La Calculadora SmartBolus usa su Factor de Correccion para calcular
un bolo de correccion cuando su glucosa supera el ajuste Corregir
por Encima. Consulte "Objetivo de Glucosa en Sangre y Corregir por
Encima" en la pagina 260. Para editar este valor:

1. Vaya a:Botén de ment (=)> Ajustes > Bolo > Factor de
Correccioén.

Toque SIGUIENTE.

Para editar un segmento, toque la fila que contiene el segmento
que desea editar.

a. Toque el campo Hora final e introduzca la nueva hora.

b. Toque el campo 1 unidad de insulina reduce la glucosaen e
introduzca un Factor de Correccion nuevo.

c. Toque SIGUIENTE.

4. Repitalos pasos anteriores seglin sea necesario para los demas
segmentos.

5. Confirme que todos los segmentos sean correctos y, después,
toque GUARDAR.

Nota: Puede afiadir y eliminar segmentos editando los ya existentes.
Invertir Correccién

El ajuste Invertir Correccién determina laformaenla quela
Calculadora SmartBolus gestiona los bolos de comida cuando su valor
de glucosa esta por debajo de su Objetivo de Glucosa en Sangre.

Para activar o desactivar Invertir Correcciéon:
1. Vaya a:botén de menu (=)> Ajustes > Bolo.

2. Toque el botdn de alternancia de la linea Invertir Correccion
para activar o desactivar este ajuste.

Duracion de la Accion de la Insulina

La Calculadora SmartBolus utiliza el ajuste Duracién de la Accién de la
Insulina para calcular la cantidad de Insulina a Bordo (I0B) de un bolo
anterior.

Para editar este valor:

1. Vayaa:
Botén de menu (=)> Ajustes > Bolo > Duracién de la Acciéon de
la Insulina.
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2. Toque el campo Duracién de la Accidon de la Insulina e
introduzca un valor nuevo.

3. Toque GUARDAR.

Nota: En el Modo Automatizado, la tecnologia SmartAdjust no
utiliza el ajuste Duracion dela Accion de la Insulina para calcular
la administracién automatizada de insulina basal. Consulte "17.7
Insulina a Bordo (IOB)" en la pagina 252.
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18.1 La Calculadora SmartBolus

La Calculadora SmartBolus del sistema Omnipod 5 puede llevar

a cabo gran parte del trabajo de calcular el bolo. La Calculadora
SmartBolus utiliza los ajustes personales y también tiene en cuenta
cualquier cantidad de insulina que haya quedado de bolos recientes
y de la administracion automatizada de bolos (lo que se conoce como
Insulina a Bordo o IOB).

Bolos de la Calculadora SmartBolus

Al calcular un bolo, la Calculadora SmartBolus considera que el bolo
consta de los dos componentes siguientes:

+ Bolo de correccién: Se utiliza para bajar el nivel de glucosa cuando
se eleva demasiado.

* Bolo de comida: Se utiliza para cubrir los carbohidratos que
contiene una comida.

Bolos Extendidos

Al usar la Calculadora SmartBolus, puede extender todo o una parte
de un bolo de comida en Modo Manual, pero los bolos de correccion
no se pueden extender. Siempre se administra primero cualquier bolo
de correccion. En el siguiente ejemplo, se extiende la administracion
de tres unidades insulina:

Bolo total = 5 unidades (1 unidad de bolo de correccidon + 4 unidades
de bolo de comida)

Administrar ahora =2 unidades (1 unidad de correccién +
1 unidad de bolo de comida)

Extender = 3 unidades (3 unidades de bolo de comida)

Bolo Maximo

El sistema Omnipod 5 no le permite introducir un bolo que supere el
valor del ajuste Bolo Maximo definido. Si la Calculadora SmartBolus
estima una cantidad de bolo superior al Bolo Maximo, solo podra
administrar hasta la cantidad del Bolo Maximo. Para ajustarlo, toque
el campo Bolo total e introduzca un bolo revisado.

Control de la cantidad de bolo

La Calculadora SmartBolus es una herramienta util, pero, en dltima
instancia, usted tiene el control sobre la cantidad de bolo que se
administrara. Una vez que la Calculadora SmartBolus sugiera una
cantidad de bolo, puede confirmar el bolo sugerido, o bien aumentarlo
o disminuirlo. Compruebe siempre los Calculos para confirmar la
cantidad de insulina antes de administrarla.
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Casos en los que la Calculadora SmartBolus
no funciona

La Calculadora SmartBolus no funciona cuando esta desactivada o
cuando no hay comunicacion con el Pod. Si esta "desactivada" significa
que, de manera temporal, no puede calcular los bolos sugeridos.

El sistema Omnipod 5 desactiva la Calculadora SmartBolus en
determinadas situaciones.

Condiciones Mientras la
. La Calculadora
que desactivan . Calculadora
SmartBolus esta .
la Calculadora ; SmartBolus esta
desactivada hasta... ;
SmartBolus desactivada...
Su glucosa esta por | Hasta que transcurren La IOB se muestra
debajo del ajuste 10 minutos. en la pantalla
Gl,ucosa Minima para o bien principal.
Calculos.

Hasta que se lleva a cabo
una nueva medicion de
glucosa con un valor
superior al ajuste Glucosa
Minima para Calculos.

La medicion de Hasta que transcurren La IOB se muestra
glucosaintroducida | 10 minutos. enlapantalla
manualmente o bien principal.
es superiora
33,3 mmol/L Hasta que se lleva a cabo
(600 mg/dL) o esta una nueva medicién de
"ALTA". glucosa con unvalor

inferior a "ALTA".
Hay un bolo Hasta que transcurre LalOBnose
sin confirmar un periodo completo de muestraen la
cuando desecha Duracién de la Acciondela | pantalla principal.
un Pod. Insulina.

Por ejemplo, sila Duracion
delaAcciéon delalnsulina
se establece en "2 horas"

y recibe un bolo sin
confirmar alas 8:00, no
podra utilizar la Calculadora
SmartBolus hasta las 10:00
(2 horas después del bolo
sin confirmar).
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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 glucosa actual (introducida manualmente o desde el sensor), la
tendencia de glucosa del sensor (si se utiliza el valor de glucosa del
sensor), 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 de
IC correspondiente.

* La Duracion de la Accién de la Insulinay la Insulina a Bordo (IOB).
* Su Glucosa Minima para Calculos.
* Invertir Correccion, si esta activada.

Nota: Tanto en el Modo Automatizado como en el Modo Manual,
si se utilizan valores y tendencias de glucosa del sensor en la
calculadora, la Calculadora SmartBolus puede reducir la dosis

de insulina sugerida, incluso si el ajuste Invertir Correccion esta
desactivado.

Tendencia de glucosa del sensor

La tendencia de glucosa del sensor se utiliza para sugerir hasta un
30 % mas de insulina de correccion cuando los valores aumentan
rapidamente; o hasta un 100 % menos de insulina de correccion
cuando los valores descienden rapidamente, en comparacién con
la cantidad de bolo sugerido solo con una medicién de glucosa

en sangre.

Objetivo de Glucosa en Sangre

Cuando se calcula un bolo de correccién, la Calculadora SmartBolus
intenta bajar su glucosa hasta el Objetivo de Glucosa en Sangre.

Umbral de Corregir por Encima

La Calculadora SmartBolus solo sugiere un bolo de correccién si la
medicién de la glucosa supera el valor del ajuste Corregir por Encima.
Esta funcion permite evitar que se hagan correcciones a los valores de
glucosa que son solo ligeramente superiores al valor de Objetivo de
Glucosa en Sangre.

Insulina a Bordo

La Insulina a Bordo (IOB) es la cantidad de insulina procedente de la
administracién de insulina basal o de bolos anteriores que permanece
activa en el organismo. La IOB de bolos de correccién anteriores se
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conoce como |OB de correcciéon. La IOB de bolos de comida anteriores
se conoce como IOB de comida. Ademas, en el Modo Manual o Modo
Automatizado, el algoritmo de Omnipod 5 calcula constantemente la
|IOB a partir de la administracién basal.

Al calcular un bolo nuevo, la Calculadora SmartBolus podra disminuir
el bolo sugerido segun la I0B.

Nota: La Calculadora SmartBolus solo resta la IOB de un bolo sugerido
si se conoce su nivel actual de glucosa. Debera comprobar siempre su
glucosa antes de administrarse un bolo.

Duracion de la Accion de la Insulina

La Calculadora SmartBolus utiliza el ajuste Duracién de la Accién
de la Insulina para calcular la cantidad de Insulina a Bordo de bolos
anteriores.

El ajuste Duracion de la Accion de la Insulina representa el tiempo que
la insulina permanece activa en el cuerpo.

Glucosa Minima para Calculos

La Calculadora SmartBolus no sugerira un bolo sila glucosa se
encuentra por debajo del nivel de Glucosa Minima para Calculos.
Puede bajar este nivel hasta 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Invertir Correccién

Si el ajuste Invertir Correccién esta activado y la glucosa se encuentra
por debajo del Objetivo de Glucosa en Sangre, la Calculadora
SmartBolus reducird el bolo de comida. Esto permite que parte de la
comida se use para elevar los niveles bajos de glucosay acercarlos al
Objetivo de Glucosa en Sangre.

Si el ajuste Invertir Correccidn esta desactivado, la Calculadora
SmartBolus sugerira un bolo de comida completo, incluso si su nivel
de glucosa es inferior al valor de Objetivo de Glucosa en Sangre.

Nota: En el Modo Automatizado, si se utilizan un valor y una tendencia
de glucosa del sensor en la calculadora, la Calculadora SmartBolus
puede restar insulina, incluso si el ajuste Invertir Correccion esta
desactivado, en situaciones en las que la tendencia del sensor de
glucosa sea descendente.
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En la siguiente tabla se muestra cdmo se utiliza cada valoren la
Calculadora SmartBolus para calcular el volumen total del bolo:

Valor
aceptado

¢Cémo utiliza este valor la
Calculadora SmartBolus?

Uso del siste

ma Omnipod 5 con un medidor de glucosa en
sangre aprobado por la FDA

Medicién de
glucosa en
sangre con un
medidor de GS

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

Para calcular el volumen
del bolo total.

Puede introducir una

medicién de glucosa en sangre
directamente en la Calculadora
SmartBolus. Si han transcurrido
5 minutos o mas desde que

se introdujo la medicién,

esta caducara. Una medicion
guardada en el historial del
sistema Omnipod 5 se puede
utilizar hasta 10 minutos
después de que se introduzca.

Bomba de insul

ina Omnipod 5

Glucosa 2,8-3,9 mmol/L | Desactiva la administracién de
Minimapara |(50-70 mg/dL) | bolocuando la glucosa esta por
Calculos debajo de este valor.
Puede configurar este valor
en los Ajustes del sistema
Omnipod 5.
Factor de 0,1-22,2 mmol/L | Para calcular el volumen
Correccion (1-400 mg/dL) del bolo total.

Puede configurar este valor

en losAjustes del sistema
Omnipod 5. El valor indica cuanto
disminuira su nivel de glucosa en
sangre por unidad de insulina.

Corregir por
Encima

Objetivo

de Glucosa
en Sangre:
11,1 mmol/L
(200 mg/dL)

Para calcular el volumen
del bolo total.

Puede configurar este valor

en los Ajustes del sistema
Omnipod 5. El valor indica el nivel
de glucosa minimo en el que se
incluird un bolo de correccién en

el volumen del bolo total.
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Carbohidratos

0,1-225 gramos

Para calcular el volumen
del bolo total.

Puede introducir el valor de los

carbohidratos directamente en

la calculadora para informar del
bolo de comida.

Ratio de
Insulina-
Carbohidratos

1-150 gramos

Para calcular el volumen
del bolo total.

Puede configurar este valor
en los Ajustes del sistema
Omnipod 5. El valor indica los
gramos de carbohidratos que
cubre una unidad de insulina.

Duracién de
la Acciondela
Insulina

2-6 horas

Para calcular el volumen
del bolo total.

Puede configurar este valor
en los Ajustes del sistema
Omnipod 5. El valor indica
eltiempo que lainsulina
permanece activa después de
administrar el bolo.

Porcion de 10B
de comida

0-X unidades

Para calcular el volumen
del bolo total.

El sistema Omnipod 5 conoce
elvaloryla calculadora lo
utiliza para indicar cualquier
bolo de comida administrado
previamente que pueda seguir
activo.

Objetivo de
Glucosaen
Sangre

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/
dL)

Para calcular el volumen
del bolo total.

Puede configurar este valor

en los Ajustes del sistema
Omnipod 5. En el Modo
Automatizado, la administracién
deinsulina basal se ajustara
automaticamente para
acercarle al Objetivo de Glucosa
en Sangre. El valor indica el
volumen del bolo de correccién.
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Tecnologia SmartAdjust™ (Modo Automatizado)

Objetivo de
Glucosa en
Sangre

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Para calcular el volumen
del bolo total.

Puede configurar este
valor en los Ajustes del
sistema Omnipod 5. En

el Modo Automatizado,

la administracion de
insulina basal se ajustara
automaticamente para
acercarle al Objetivo de
Glucosa en Sangre. El valor
indica el volumen del bolo de
correccién.

Porcion de
lalOB de
correccion

0-X
Unidades

Para calcular el volumen
del bolo total.

El sistema Omnipod 5 conoce
este valory la calculadora de
bolo lo utiliza para indicar
cualquier bolo de correccion
administrado previamente que
pueda seguir activo.

Uso de Omnipod 5 con uniCGM compatible

Valor de
glucosa del
sensor

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

Para calcular el volumen
del bolo total.

Sidecide usar un sensor, puede
seleccionar UTILIZAR SENSOR
directamente en la calculadora
de bolo. Como limitacién de
seguridad, la calculadora solo
aceptara valores de glucosa del
sensor que estén en tendencia
con valores de glucosa del
sensor anteriores.
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Limites delas sugerencias de la Calculadora SmartBolus

En la siguiente figura se muestran los limites entre los tipos de calculos
que lleva a cabo la Calculadora SmartBolus segln su glucosa. A
continuacion, se ofrecen algunos ejemplos de cémo leer la figura:

+ Cuando su glucosa se encuentra entre el Objetivo de Glucosa en
Sangrey Corregir por Encima, la Calculadora SmartBolus calcula solo
un bolo de comida.

* Cuando el valor de glucosa del sensor supera 22,2 mmol/L
(400 mg/dL), el valor se registra como "ALTA" y no se puede utilizar
para administrar el bolo.

« Cuando la medicién de glucosa en sangre es superior a 33,3 mmol/L
(600 mg/dL), la medicion se registra como "ALTA" y la Calculadora
SmartBolus se desactiva.

38,9 (700) —3
La Calculadora SmartBolus se desactiva por encima de
600-mg/dL
33,3 (600) — -2-mrm e
La Calculadora SmartBolus no puede utilizar el
7 valor de glucosa del sensor: ALTA (Dexcom G6 o
8(500) — Dexcom G7)
=
ke
S~
© oh
B &, 22,3 (4071) mmsr-mmrmmmmmmmrrm e
S o
538 La Calculadora SmartBolus calcula bolos de comida'y
IS de correccién
£
16,7 (300) —
11,1 (200) —
Corregir POr ENCIM@ — S---mmmmmmmmmmmmm s
Objetivo de Glucosa __| } La Calculadora SmartBolus solo calculael bolo de comida
en Sangre } La Calculadora SmartBolus calcula el bolo de comida menos
Glucosa Minima para__] ) &!valor de Invertir Correccion, sila funcién esta activada -
Calculos } Calculadora SmartBolus desactivada por debajo de la Glucosa
0 L MinimaparaCalculos = o
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Consideraciones relativas a las recomendaciones de
la Calculadora SmartBolus

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

* La Calculadora SmartBolus utiliza los ajustes que haya definido en
ella parala hora enla que solicitara un bolo (consulte "Ajustes de la
Calculadora SmartBolus" en la pagina 260).

* 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 informaciéon mas reciente sobre la IOBy el sensor.

+ Simodifica las zonas horarias, revise siempre los ajustes de la Ratio
de ICy el Factor de Correccién de la nueva hora para asegurarse
de que corresponden a las necesidades reales de insulina de su
organismo.

* La Calculadora SmartBolus sugerira la dosis en funcion de los
carbohidratos introducidos y de la glucosa en ese momento. Revise
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 o latendencia de glucosa del sensor no concuerdan con
sus sintomas o expectativas, introduzca una medicion de glucosa en
sangre mediante puncién 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 Descripcion
administracién
Ajuste de Bolo La Calculadora SmartBolus no administrara
Maximo bolos que superen el valor del ajuste Bolo

Maximo introducido (de 0,05 a 30 U). Por
ejemplo, sirara vez administra bolos de mas de
5 Uy establece el ajuste Bolo Maximoen 5 U, el
sistema le impedird administrar cantidades que
superen esta cifra.
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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 medicién de glucosa
en sangre mas reciente en la Calculadora
SmartBolus.

Tiempo de espera
agotadodela
Calculadora
SmartBolus

La Calculadora SmartBolus considera que los
valores introducidos para un calculo de bolo
determinado son validos durante un maximo
de 5 minutos después de la introduccion inicial.
Sihan transcurrido 5 minutos o mas, se le
notificard que debe actualizar la Calculadora
SmartBolus y volver a introducir los valores.

Zonas horarias

La Calculadora SmartBolus se basa en el
registro de datosy el historial de administracion
de insulina actualizado y preciso del Sistema
Omnipod 5. Si el Controlador detecta un cambio
de zona horaria, el sistema se lo notificara. Para
actualizar las zonas horarias en la Aplicacién
Omnipod 5, siga las indicaciones de su
profesional sanitario .

Insulina a Bordo (I0B)

Después de administrar un bolo, la cantidad de insulina que esta
activa en el cuerpo disminuye durante varias horas. La IOB de un bolo
disminuye en funcion del valor de Duracion de la Accién de la Insulina
definido en los Ajustes de su perfil.

Cuando se utiliza la Calculadora SmartBolus, el sistema Omnipod 5
puede disminuir la cantidad de bolo sugerido, en funcion de la 10B,
para ayudar a evitar que se administre demasiada insulina.

Nota: Debe acercar el Controlador al Pod para obtener el valor de I0B
mas reciente en la pantalla principal de la Aplicacién Omnipod 5.
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18 Interpretacion de los calculos de la Calculadora SmartBolus

Agotamiento de la 10B del bolo

En la siguiente grafica se muestrala IOB de un bolo de 8 unidades
que se agota a lo largo de las 4 horas establecidas como valor de la
Duracion de la Acciéon de la Insulina.

gU —]
66U — 4—1 hdespuésdelbolo:10OB=6U
)
S au — 4——2 hdespués del bolo: 10B = 4 U
2U =] 3 hdespuésdelbolo:I0OB=2 U
0
I I I I I
17:00  18:00  19:00 20:00  21:00  22:00  23:00
Tome un bolo de 8 U alas 18:00. 4 h después del bolo, la
Duracion de la Accién de la Insulina IOB ha vuelto a cero

establecidaen4h

En el sistema Omnipod 5, 1a IOB de correccion también puede cambiar
en funcion de los calculos de la tecnologia SmartAdjust. Puede
aumentar o disminuir automaticamente.

Calculo delalnsulina a Bordo (I0B)

Duracion de la Accion de la Insulina - Tiempo desde el bolo anterior )
xbolo anterior

Duracién de la Accién de la Insulina

La IOB de un bolo de correccién anterior se conoce como "IOB de
correccion".

La IOB de un bolo de comida anterior se conoce como "IOB de comida".
Ejemplo de la IOB de correccion

Duraciéon de la Accidon de la Insulina: 3 horas
Tiempo desde el bolo de correccién anterior: 1 hora
Bolo de correccidn anterior: 3 U

3 horas - 1 hora
3 horas

x3U=2UdelOBde correccion

|OB final que se muestra:

2 Ude OB de correccion + 1 U de ajuste automatico=3 U de IOB
total global

En otras palabras, una hora después del bolo de correccion
anterior, su organismo solo ha consumido 1 unidad del bolo de
correccion. Las 2 unidades de insulina restantes todavia estan
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actuando en su cuerpo para bajar la glucosa. Ademas, el sistema
puede ajustar automaticamente la IOB de correccion segun la
estimacion de sus necesidades de insulina. En este ejemplo, el
ajuste automatico afiadié 1 unidad para un total de 3 unidades
gue actuan para reducir su nivel de glucosa.

Ejemplo de IOB de comida de correccién

Duracién de la Accion de la Insulina: 3 horas
Tiempo desde el bolo de comida anterior: 2 horas
Bolo de comida anterior: 4,5 U

3 horas - 2 horas

x4,5U=1,5UdelOB de comida
3 horas

En otras palabras, dos horas después de su bolo de comida
anterior, su organismo ha usado 3 unidades del bolo de
comida. Las 1,5 unidades restantes de insulina siguen
actuando en su organismo para cubrir la comida.

Ecuaciones de la Calculadora SmartBolus

La Calculadora SmartBolus calcula primero una correccién preliminar
y un bolo de comida. Ajusta estos valores seguin la OB, si es necesario.
Luego, sugiere un bolo total final, que incluye el bolo de correccion
ajustadoy el bolo de comida.

Nota: Los ajustes de la tendencia de glucosa del sensor pueden sumar
o restar insulina a la porcién de correccién o de comida.

GS actual o sensor - Objetivo de Glucosa en Sangre

Bolo de correccion preliminar =
Factor de Correccién
Ejemplo: GS actual o sensor: 11,1 mmol/L (200 mg/dL),
Objetivo de Glucosa en Sangre: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Factor de Correccion (FC): 2,8 (50)

11,1 - 8,3 mmol/L (200 - 150 mg/dL)

=1 U de bolo de correccion preliminar
2,8 (50)

Ingesta de carbohidratos

Bolo de comida preliminar = - - -
Ratio de Insulina-Carbohidratos (IC)

Ejemplo: Ingesta de carbohidratos: 45 gramos de carbohidratos,
RatiodeIC: 15

4
1—5=3 U de bolo de comida prelim.
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Bolo de correccién = (Bolo de correccion prelim. - I0B de comida) -
IOB de correccién

La IOB de comida se resta primero. Si el bolo de correccién
preliminar sigue siendo superior a cero, se restala OB
de correccion.

Bolo de comida = Bolo de comida prelim. - IOB de correccion restante

La IOB de comida nunca se resta de un bolo de comida. Solo se
resta una |OB de correccion restante de un bolo de comida.

Bolo calculado = Bolo de correccién + Bolo de comida

Calculo del bolo de Invertir Correccion: Si la funcion Invertir
Correccion estd activada y su nivel actual de glucosa es inferior a su
Objetivo de Glucosa en Sangre, pero superior a su Glucosa Minima
para Calculos, la Calculadora SmartBolus restara una cantidad como
correcciéon del bolo de comida preliminar.

Bolo de comida con Invertir Correccion = Invertir Correccién +
Bolo de comida prelim.

Ejemplo: GS actual o sensor:4,2 mmol/L (75 mg/dL),
Objetivo de Glucosa en Sangre: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Factor de Correccién: 2,8 (50), Bolo de comida preliminar: 2,5 U

4,2 - 8,3 mmol/L (75 - 150 mg/dL)
2,8 (50)

-1,5 U (Invertir Correccién) + 2,5 U (Bolo de comida preliminar) =
1,0 U de bolo de comida

Invertir Correccion solo se aplica a los bolos de comida. En este
ejemplo, el bolo de comida se reduce en 1,5 unidades, lo que da
como resultado un bolode 1,0 U.

=-1,5 U de Invertir Correccién
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Reglas de la Calculadora SmartBolus

En la Calculadora SmartBolus se aplican las siguientes reglas a las
dosis de bolo sugerido:

Regla Detalle

Redondeo Los bolos siempre se redondearan a la baja hasta
las 0,05 U mas cercanas y nunca seran inferiores
a0u.

La IOB siempre se redondeara al alza hasta las
0,05 U mas cercanas y nunca sera inferiora 0 U.

Factores que Factor Aumentar | Disminuir
influyen en el
tamaiio del bolo

Carbohidratos v
introducidos

Valor de GS o de v v
glucosa del sensor

[o):! v

Tendenciade la v v
glucosa del sensor
(si se utiliza sensor)

Objetivo de Glucosa v v
en Sangre

Ajuste Invertir v
Correccion

I0B de correccién | La OB de correccion se resta de los bolos de
comiday de correccion.

10B de comida La IOB de comida se resta Unicamente de los bolos
de correccion.
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18 Interpretacion de los calculos de la Calculadora SmartBolus

Descripcion general de la pantalla Calculos de bolo

Puede tocar VER CI-'\LCL,JLOS DE BOLO en la pantalla Historial de
insulinay GS o toque CALCULOS en la pantalla de la Calculadora
SmartBolus si desea ver los detalles del calculo de bolo.

Cuando se usa un valor y una tendencia de glucosa del sensor para un
bolo, la Calculadora SmartBolus nosolo tendra en cuenta el valor, sino
que también podria ajustar la cantidad del bolo segun la tendencia.
Vera estos ajustes etiquetados en la pantalla Calculos de bolo.

011 @ O @@ % ‘®0100%

< Calculos de bolo

Bolo de correccion 0,05u
Valoresde — ) g 121, Objetivo de Glucosa en
glucosa Sangre = 110
del sensor Factor de Correccién = 50 B
actual (121-110)/50 = 0,22 U Correccién

calculada
Ajuste de |I0B de comida

|0B de comida=0,15U
022U-0,15U=0,07U
Ajuste de la |OB de correccion

I0B de correccion =0 U
007U-0U=0,07U

Bolo de comida 2,7u
Carbohidratos = 27 g, Ratio de IC =10
g/U
27/10=27U

Aijuste de la I0B de correccion

CERRAR
Bolo calculado 2,75u
Bolo total = 2,75u

Corregir por Encima: 120 mg/dL

CERRAR
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18.2 Ejemplos de la Calculadora SmartBolus

Ejemplo 1

El usuario ingiere 50 g de carbohidratos, con 0,6 U de IOB de comida
y 0,5 U de OB de correccion de los bolos de comiday correccién
anteriores. La glucosa del sensor no esta disponible y no se ha
introducido ninguna medicion de glucosa en sangre.

Bolo de correccién
GS = N/D, Objetivo de Glucosa
en Sangre = N/D
Factor de Correcciéon = N/D

Ajuste de IOB de comida
10B de comida=0,6 U
N/D: Sin medicién de GS

AjustedelalOB de
correccion

10B de correccién =0,5 U
N/D: Sin mediciéon de GS

Bolo de comida
Carbohidratos = 50 g, Ratio
delC=10g/U
50/10=5U

Ajustede lalOB de
correccion

LalOB se resta de un bolo solo
cuando se conoce la GS.

Bolo calculado

~-U

5U

5U

4— LaCalculadora
SmartBolus no ajusta el
bolo de correccién seguin
la IOB de comida, ya
que no hay informacién
sobre la glucosa.

4— LaCalculadora
SmartBolus tampoco
ajusta el bolo de
correcciéon segin la OB
de correccién, ya que no
hay informacion sobre la
glucosa.

4— Elusuarioingiere50 g
de carbohidratos. Con
una Ratiode ICde 10,
necesitara un bolo de
comidade5 U.

4— LalOB no ajusta su bolo
de comida segun la OB
sila medicién de glucosa
ensangre o el valor de
glucosa del sensor no
estan presentes.

4— Elbolo calculado
corresponde solo al
bolo de comida, ya
que no hay bolo de
correccion.
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18 Interpretacion de los calculos de la Calculadora SmartBolus

4— Pararealizar ajustes
manuales en el bolo,
toque el campo Bolo
total en la parte inferior
de la pantalladela
CalculadoraSmartBolus.

4— Elbolototal es la suma
del bolo calculadoy
cualquier ajuste que
haya hecho.

Ajuste del bolo de comida + 2 U 2U
Bolo total = 77U
Ejemplo 2

El usuario ingiere 30 g de carbohidratos, sin IOB de comida o
correccioén. Se utiliza un valor de glucosa del sensor de 10,0 mmol/L
(180 mg/dL) con una tendencia en aumento.

Bolo de correccion

Sensor =10 (180),

Objetivo de Glucosa en

Sangre =7,2(130)

Factor de Correccion = 2,8 (50)
10-7,2(180 - 130)/2,8 (50)=1U

Ajuste de IOB de comida
10B de comida=0U
1U-0U=1U

AjustedelalOBde
correccion

10B de correccion=0U
1U-0U=1U

Ajustar bolo de correccion=1,2 U

Ajustado para el sensor:
En aumento

12U

Su glucosa es 10,0 mmol/L
(180 mg/dL), lo quesupone
4— 2,8 mmol/L (50 mg/dL)
por encima de su objetivo.
Dado que el Factor de
Correccién es 2,8 (50), el
bolo de correccion inicial
serade 1 U.

4— La Calculadora SmartBolus
no ajusta el bolo de
correccion segun la OB de
comida, ya que no hay |IOB
de comida.

4— LaCalculadora SmartBolus
tampoco ajusta el bolo de
correccion segun lalOB de
correccién, ya que no hay
IOB de correccién.

4— Elbolo de correccién se
aumenta para tener en
cuenta la tendencia de
glucosa del sensor en
aumento.
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Bolo de comida

Carbohidratos = 30 g, Ratio
delC=10g/U

30/10=3U

Ajuste delalOBde
correccion

10B de correccién restante=0 U
3U-0U=3U
Bolo de comida ajustado = 3,6 U

Ajustado para el sensor: En
aumento

Bolo calculado

Bolo total

36U

48U

48U

Ejemplo 3

Interpretacion de los calculos de la Calculadora SmartBolus 18

Come 30 g de carbohidratos.
ConunaRatiode ICde 10,
necesitard un bolo de
comidade3 U.

La Calculadora SmartBolus
no ajusta el bolo de
correccion segun la OB de
correccién, ya que no hay
IOB de correccién.

4— La Calculadora SmartBolus no
ajusta el bolo de correccion
segun la OB de correccién, ya
que no hay IOB de correccion.

4— Elbolo de comida aumenta
paratener en cuentala
tendencia de glucosa del
sensor en aumento.

4— Elbolo calculado equivale
alasumadel bolo de
correcciény el bolo de
comida que se ha ajustado al
valor de glucosa del sensor
en aumento.

4— Elbolo total es la suma del
bolo calculado y cualquier
ajuste que haya hecho.

No se hanindicado carbohidratos y se ha utilizado un valor de glucosa
del sensor de 10,0 mmol/L (180 mg/dL) con tendencia decreciente.
Hay una IOB de comida de 0,8 Uy una IOB de correccion de 0,5 U de
los bolos de comiday correccién anteriores.

Bolo de correccién

Sensor = 10 (180),

Objetivo de Glucosa en

Sangre =7,2(130)

Factor de Correccion = 2,8 (50)
10-7,2(180 - 130)/2,8 (50) =1 U

ou

4— Suglucosaes 10,0 mmol/L

(180 mg/dL), lo que supone
2,8 mmol/L (50 mg/dL) por
encima de su objetivo. Dado
que el Factor de Correccion es
2,8 (50), el bolo de correccidn
inicial serade 1 U.
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Ajuste de IOB de comida
10B de comida=0,8 U
1U-08U=0,2U

Ajuste de lalOB de
correccion

10B de correccién =0,5 U
0,2U-0,5U<=0U

Bolo de comida

Carbohidratos = 0 g, Ratio
delC=10g/U
0/10=0U

Ajuste de lalOB de
correccion

10B de correccién
restante=0,3U

oOU-03U<=0U

Bolo calculado

Bolo total

ou

ou

ou

4— Comolequedan 0,8 UdelOBde

comida de un bolo de comida
anterior, esto se resta del bolo
de correcciéninicialde 1 Uy
tiene 0,2 U del bolo de correccién
restante.

4— Tambiéntiene 0,5 U de|OB de

correccién de la accion dela
insulina anterior. Esto se resta
del bolo de correcciéon restante
de 0,2 U, lo que lleva al bolo

de correccion calculado final
a0 U.Tenga en cuenta que
todavia quedan 0,3 U deIOB de
correccion después de llevar al
bolo de correcciéna0 U, y esto
se utiliza en los calculos del bolo
de comida.

No haintroducido carbohidratos,
por lo que no recibe ninguna
dosis del bolo de comida
calculado.

4— Aunque hayuna |OB de

correccién restantede 0,3 U, el
bolo de comida inicial ya esta en
0 U, por lo que no se ajusta mas
y el bolo de comida permanece
en0 U.

4— Aunque su glucosa esté por

encima del objetivo, tiene
suficiente IOB. Como resultado,
la Calculadora SmartBolus
recomienda que no administre
insulina adicional.
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USO DE UN SENSOR CON OMNIPOD 5

Informacion importante de seguridad del
sensor

. Uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus con
Omnipod 5




Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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Informacién importante
de seguridad del sensor

Advertencias relativas al
sensor

Advertencia: Tenga en cuenta EN
TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en
las sensaciones que perciba en
su cuerpoy no ignore posibles
sintomas de hiperglucemia ni
de hipoglucemia. Aunque la
administracion de insulina se
ajusta automaticamente en

el Modo Automatizado con el
objetivo de alcanzar el Objetivo
de Glucosa en Sangre definido,
podria producirse una grave
hipoglucemia o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del
sensor no concuerdan con

sus sintomas, compruebe
SIEMPRE la glucosa en sangre
con un medidor de GSy valore

la posibilidad de iniciar un
tratamiento o calibrar el sensor
(para los sensores que requieren
calibracion, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta
suministrando valores de glucosa
imprecisos, cambie SIEMPRE al
Modo Manual.

* Unosvalores de glucosa
del sensor erréneamente
elevados pueden provocar
una administracién excesiva
deinsuling, lo que puede
causar hipoglucemia grave,

convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

* Unos valores de glucosa
del sensor errébneamente
bajos pueden provocar una
suspension prolongada de la
insulina, lo que puede causar
hiperglucemia, CAD o la
muerte.

Si presenta sintomas que

no se corresponden con sus
mediciones de glucosa en
sangrey ha seguido todas las
instrucciones descritas en esta
Guia técnica del usuario, péngase
en contacto con su profesional
sanitario.

Advertencia: Asegurese
SIEMPRE de utilizar el sensor
segun las instrucciones

del fabricante. No utilice el
sensor después de su vida Util
recomendada. No comience a
usar un sensor siya ha pasado
su fecha de caducidad. El sistema
Omnipod 5 se basa en valores

de glucosa del sensor precisos

y actuales para determinar sus
necesidades de insulina. Un uso
incorrecto del sensor puede

dar lugar a una administracién
excesiva o insuficiente de insulina
Yy, COMoO consecuencia, provocar
hipoglucemia o hiperglucemia.

Confirme SIEMPRE que el
NUmero de Serie (NS) del
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Transmisor Dexcom G6 o

el codigo de vinculaciony el
ndmero de serie del Dexcom G7
que aparecen en la Aplicacién
Omnipod 5 coinciden con los
datos del que lleva colocado.

Si hay mas de una persona

en el domicilio que utiliza un
sensor Dexcom, podria utilizar
un dispositivo que no fuera el
suyo y administrarse una dosis
excesiva o insuficiente de insulina
gue, como consecuencia, diera
lugar a una hipoglucemia o
hiperglucemia.

Advertencia: Los componentes
del dispositivo, como el Pod,

el sensory el Transmisor
Dexcom G6, el sensor Dexcom G7
y el sensor FreeStyle Libre 2 Plus
pueden verse afectados por una
radiacion intensa o por campos
magnéticos. Deben retirarse los
componentes del dispositivo

(y desechar el Pody el sensor)
antes de una radiografia, una
resonancia magnética (RM),

una tomografia computarizada
(TC) o cualquier otra prueba o
procedimiento similar. Ademas,
el Controlador debe mantenerse

fuera de la sala de intervenciones.

La exposicion arayos X, RM o
TC puede producir dafios en
los componentes. Consulte a
su profesional sanitario para
que le proporcione las pautas
adecuadas para la retirada del
Pod.

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.
Los valores de glucosa del
sensor Dexcom podrian ser
falsamente elevadosy causar
una administracion excesiva
deinsulina, con el consiguiente
riesgo de hipoglucemia grave.

Precauciones relativas
al sensor

Precaucion: No puede utilizar el
receptor Dexcom con el sistema
Omnipod 5, ya que este solo es
compatible con la aplicacion
Dexcom G6 o Dexcom G7 enun
teléfono inteligente.
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19 Uso de un sensor Dexcom con Omnipod 5

19.1 Descripcion general del sensor Dexcom

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en las sensaciones que perciba en

su cuerpoy no ignore posibles sintomas de hiperglucemia ni de
hipoglucemia. Aunque la administracion de insulina se ajusta
automaticamente en el Modo Automatizado con el objetivo

de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido, podria
producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Si el valor de glucosa del sensor no concuerda 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
(para los sensores que precisan calibracion, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta suministrando valores de glucosa
imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados
pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo
que puede causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

* Unos valores de glucosa del sensor erréneamente bajos pueden
provocar una suspension prolongada de la insulina, lo que
puede causar hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones
de glucosa en sangre y ha seguido todas las instrucciones
descritas en esta Guia técnica del usuario, pongase en contacto con
su profesional sanitario.

El sistema Omnipod 5 esta disefiado para conectarse con los sistemas
de MCG Dexcom G6 o Dexcom G7. Cuando se conecta al sensor
Dexcom, el Pod recibe los valores y las tendencias de glucosa del
sensor Dexcom. En el Modo Automatizado, el Pod utiliza los valores
de glucosa del sensor para tomar decisiones sobre la dosificacién
automatizada de insulina cada 5 minutos. Tanto en el Modo Manual
como en el Modo Automatizado, se puede utilizar un valory una
tendencia de glucosa del sensor en la Calculadora SmartBolus para
calcular un bolo sugerido.

Leay siga todas las instrucciones del producto Dexcom presentes
en las Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom, incluidas las
declaraciones de seguridad.

Nota: Todas las acciones y alertas especificas del sensory del
Transmisor se controlan mediante la aplicacion Dexcom G6 o
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Dexcom G7. Consulte las Instrucciones de uso del sistema de MCG
Dexcom para obtener informacién adicional.

Nota: La aplicacion Dexcomy la Aplicacion Omnipod 5 no se
comunican directamente entre si. Tienen sus propios canales de
comunicacién independientes para adquirir los valores de glucosa del
sensor. Como resultado, puede observar que, a veces, los valores de
glucosa del sensor pueden diferir ligeramente en cada Aplicacion.

Cuando conecte y utilice un sensor, tenga en cuenta lo siguiente:

« Compruebe siempre las fechas de caducidad de Dexcom relativas al
sensory al Transmisor. No inicie un sensor siya ha pasado su fecha
de caducidad.

+ Esimportante seguir las indicaciones de los lugares aprobados por
Dexcom para llevar el sensor Dexcom.

+ Todas las alertas de Dexcom se configurany controlan mediante
la aplicacion Dexcom. Configure las alertas Baja y Alta, asi como
cualquier otra alerta de la aplicacion Dexcom G6 o Dexcom G7,
antes de utilizar el sistema Omnipod 5.

Nota: El sistema Omnipod 5 también le avisa cuando los valores
de glucosa del sensor estan en 3,1 mmol/L (55 mg/dL) o menos.

+ Confirme SIEMPRE que el Numero de Serie (NS) del Transmisor
Dexcom G6 o el cédigo de vinculacion y el nUmero de serie del
Dexcom G7 que aparecen en la aplicacion Dexcom G6y la Aplicacion
Omnipod 5 coinciden con el del que lleva colocado.

19.2 Colocacion del sensor Dexcom

La conexién Bluetooth entre el sensory el Pod es éptima cuando
la sefial no tiene que atravesar el cuerpo. Si se mantienen ambos
dispositivos separados al menos 8 cm (3 in) y dentro de la linea de
visién, la comunicacion entre el sensor y el Pod sera continua.

Nota: La "linea de vision" hace referencia a colocar el Pod y el sensor
en el mismo lado del cuerpo, de tal modo que ambos dispositivos
pueden "verse" entre si sin que el cuerpo bloquee la comunicacién.
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19 Uso de un sensor Dexcom con Omnipod 5

Tenga en cuenta estas ubicaciones del Pod para encontrar la que
mejor se adapte a su cuerpo:

Sensores indicados para el Sensores indicados para la
abdomen: parte posterior de la seccion

) superior del brazo:
- Abdomen, en el mismo lado, P

con 8 cm (3 in) de separacién - En el mismo brazo, con

- Abdomen, en el lado contrario 8 cm (3 in) de separacion

- Parte inferior de la espalda, - Abdomen, mismo lado

mismo lado - Parte inferior de la espalda,
- Muslo, caras delanteras o mismo lado
exteriores del mismo lado - Muslo, mismo lado
- Michelines, mismo lado - Michelines, mismo lado
- Parte superior de los gluteos, - Parte superior de los gluteos,
mismo lado mismo lado

- Parte posterior del brazo
opuesto

Ejemplos de ubicaciéon en adultos
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Ejemplos de ubicacién en pacientes pediatricos

Pod

Consulte las Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom para obtener
mas informacion sobre las ubicaciones aprobadas para la colocaciéon
de los sensores. En las imagenes solo se muestran ejemplos del
Dexcom Gé6.

19.3 Uso de un sensor Dexcom con Omnipod 5

Cuando utilice el sistema Omnipod 5 con el sistema de MCG Dexcom,
debera utilizar la aplicacion Dexcom G6 o Dexcom G7 para controlar
el sensor.

Precaucion: No puede utilizar el receptor Dexcom con el sistema
Omnipod 5, ya que este solo es compatible con la aplicacion
Dexcom G6 o Dexcom G7 en un teléfono inteligente.
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19 Uso de un sensor Dexcom con Omnipod 5

19.4 Valores de glucosa del sensor

Los valores de glucosa del 1045 @ @ @ 3 ®H16%
sensor se muestran en el PANEL o

DE CONTROL. El PANEL DE = A
CONTROL también muestra F—
una flecha de tendencia de la CONTROL
glucosa del sensor para indicar
silos valores de glucosa son
ascendentes, descendentes

o constantes. En el Modo
Automatizado, el sistema tiene
en cuenta la tendencia de glucosa
del sensor cada 5 minutos ala
hora de tomar decisiones sobre la
administracién automatizada
deinsulina.

Tanto en el Modo Manual como 6'5 I!*/
. Unidades

en el Modo Automatizado

se puede utilizar el valoryla 21 jul. (10:39) VER

tendencia de glucosa del sensor e

Automatizado

INSULINA INFO DEL POD

10B 6,7U

121 @

mg/dL
Dexcom G6

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

en la Calculadora SmartBolus. La
Calculadora SmartBolus puede
aumentar o reducir el bolo segin
sea necesario en funcion del valor

y la tendencia de glucosa del sensor.

Valores altos y bajos de glucosa del sensor

La Aplicacién Omnipod 5 indicalos valores de glucosa del sensor altos
y bajos como se muestra a continuacion:

Valor de glucosa del sensor Visualizacion
en pantalla

Superior a 22,2 mmol/L (400 mg/dL) ALTA

Inferior a 2,2 mmol/L (40 mg/dL) BAJA

Nota: Los valores de glucosa del sensor se registran automaticamente
en el sistema Omnipod 5y no es necesario introducirlos en la pantalla
Introducir GS.
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Glucosa baja urgente

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

Cuando el valor de glucosa del sensor es de 3,1 mmol/L (55 mg/dL) o
menos, el sensor Dexcom envia el valor al Pod. Este hara sonar una
Alarma de Advertencia para informarle de que su nivel de glucosa es
muy bajo. Puede confirmar la alarma desde el Controlador. Consulte
"13.6 Lista de Alarmas de Advertencia" en la pagina 185.

Nota: Esta alarma volvera a producirse si se recibe otro valor de
glucosa del sensor de 3,1 mmol/L (55 mg/dL) o menos después de
confirmar la Alarma de Advertencia inicial.

Nota: Esta Alarma de Advertencia solo dejara de repetirse tras recibir
un valor de glucosa de 3,2 mmol/L (56 mg/dL) o superior. Para silenciar
esta Alarma de Advertencia durante 30 minutos, acepte el mensaje
que aparece en la pantalla.

Nota: Utilice un medidor de GS para confirmar su nivel de glucosa.
Trate la glucosa baja seglin sea necesario.

Nota: La Alarma de Advertencia Glucosa baja urgente esta
directamente relacionada con la glucosa actual de su organismo,
mientras que otras alarmas estan relacionadas con el estado del Pod o
de la Aplicacion Omnipod 5.

19.5 Flechas de tendencia de glucosa del sensor

Las flechas de tendencia se muestran segun las especificaciones de
Dexcom. El color de la flecha coincide con el del valor de glucosa del
sensor. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de
uso del sistema MCG Dexcom.

El color del valor de glucosa del sensor y de la flecha de tendencia
pueden variar de la siguiente manera:
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19 Uso de un sensor Dexcom con Omnipod 5

Color del Descripcion

valor de

glucosa del

sensor

Morado El valor de glucosa del sensor se encuentra dentro
del Intervalo del Objetivo de Glucosa (Modo
Automatizado).

Azul El valor de glucosa del sensor se encuentra dentro
del Intervalo del Objetivo de Glucosa (Modo Manual).

Rojo El valor de glucosa del sensor esta por debajo del
Intervalo del Objetivo de Glucosa.

Naranja El valor de glucosa del sensor esta por encima del
Intervalo del Objetivo de Glucosa.

En la siguiente tabla se describen las flechas de tendencia de glucosa
del sensor. Las flechas de tendencia se muestran en azul solo a modo

de ejemplo.

Flechas de
tendencia de
glucosa del
sensor

Descripcion

Constante; disminuye/aumenta menos de
0,1 mmol/L (1 mg/dL) por minuto.

06

Descenso/aumento lento; la glucosa podria
disminuir/aumentar 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
en 30 minutos.

00

En descenso/aumento; la glucosa podria disminuir/
aumentar 3,3-5,0 mmol/L (60-90 mg/dL) en
30 minutos.

00

Descenso/aumento rapido; la glucosa podria
disminuir/aumentar mas de 5,0 mmol/L (90 mg/dL)
en 30 minutos.
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19.6 Mensajes de comunicacion de Dexcom G6

Mensaje de comunicacion

Descripcion

CONECTANDO TRANSMISOR

Se produce después de introducir
un Numero de Serie (NS) del
Transmisor cuando el Pod intenta
conectarse con el Transmisor.

SE HA DETECTADO UN
PROBLEMA DE DEXCOM

Se muestra cuando los valores
de glucosa del sensor no estan
disponibles debido a un error del
sensor (incluida la caducidad del
sensor). Consulte la aplicacion
Dexcom G6 para obtener mas
informacién. No es necesario
llevar a cabo ninguna accién en la
Aplicacion Omnipod 5.

BUSCANDO POD

Aparece cuandonose ha
establecido comunicacion con

el Pod durante el intervalo de
actualizacién de 5 minutos

mas reciente. Toque MAS
INFORMACION para conocer las
posibles causasy las acciones
recomendadas.

BUSCANDO SENSOR

Aparece cuando el sensor

esta activo y conectado al Pod
Omnipod 5, pero el valor de
glucosa del sensor mas reciente
no se ha adquirido en el intervalo
de 5 minutos. Es posible que

no haya un valor de glucosa del
sensor valido disponible debido

a un problema de comunicacion
con el Pod o el sensor, 0 aun
problema temporal con el sensor
(recuperable sin ninguna accion
por parte del usuario). Toque MAS
INFORMACION para ver la accién
recomendada. Revise la ubicacién
del Pody del sensor. Deben estar
separados un minimo de 8 cm (3 in)
y estar en la linea de visién.
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Mensaje de comunicaciéon

Descripcién

ERROR DEL TRANSMISOR

Se muestra cuando el Transmisor
conectado al sistema Omnipod 5
ha caducado o se ha producido
un error no recuperable. Toque
NECESITA AYUDA para conocer
las posibles causasy las acciones
recomendadas. Para configurar
un Transmisor nuevo, consulte
"20.3 Conexién del Transmisor
Dexcom G6" en la pagina 306.

TRANSMISORNO
ENCONTRADO

Aparece si el Pod ha intentado
conectarse a un Transmisor,

pero no lo ha conseguido tras

20 minutos. Esto también puede
ocurrir cuando un Transmisor sigue
conectado a un Pod desechado.
Toque NECESITA AYUDA para
conocer las posibles causasy las
acciones recomendadas. Consulte
"27.3 Preguntas frecuentes sobre
el sensor" en la pagina 425 para
obtener mas informacién.

ESPERANDO
CONFIGURACION DE
DEXCOM

Se muestra cuando el Transmisor
esta conectado, pero los valores

de glucosa del sensor no estan
disponibles porque no ha concluido
el calentamiento del sensor
Dexcom G6 o requiere calibracion.
Consulte la aplicacion Dexcom G6
para obtener mas informacion. No
es necesario llevar a cabo ninguna
accion en la Aplicacion Omnipod 5.

Nota: Para todos los problemas relacionados con el sensor, consulte
las Instrucciones de uso del Sistema de MCG Dexcom Gé.
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19.7 Mensajes de comunicacion de Dexcom G7

Mensaje de comunicacion

Descripcién

CONECTANDO SENSOR

Se produce después de
introducir un cédigo de
vinculacién y un nimero de
serie del aplicador Dexcom G7,
cuando el Pod intenta
conectarse al sensor.

SE HA DETECTADO UN
PROBLEMA DE DEXCOM

Aparece cuando los valores

de glucosa del sensor no

estan disponibles debido a un
error del sensor. Consulte la
aplicacién Dexcom G7 para
obtener mas informacion.

No es necesario llevar a cabo
ninguna accién en la Aplicacion
Omnipod 5.

ERROR DEL SENSOR

Se muestra cuando se produce
un error no recuperable en el
sensor conectado al sistema
Omnipod 5. Toque NECESITA
AYUDA para conocer las
posibles causasy las acciones
recomendadas. Para configurar
un nuevo sensor, consulte "20.6
Conexion del sensor Dexcom G7"
enla pagina 310.

SENSOR CADUCADO

Aparece cuando el sensor ha
llegado al final de su vida util.
Retire el sensor de la piel y
deséchelo. Inicie un sensor
Dexcom G7 nuevo desde la
aplicacién Dexcom G7. Para
conectar el nuevo sensorala
Aplicacion Omnipod 5, consulte
"20.6 Conexién del sensor
Dexcom G7" enla pagina 310.
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Mensaje de comunicaciéon

Descripcion

BUSCANDO POD

Aparece cuando no se ha
establecido comunicacion con

el Pod durante el intervalo de
actualizacién de 5 minutos

mas reciente. Toque MAS
INFORMACION para conocer las
posibles causasy las acciones
recomendadas.

BUSCANDO SENSOR

Aparece cuando el sensor

esta activo y conectado al Pod
Omnipod 5, pero el valor de
glucosa del sensor mas reciente
no se ha adquirido en el intervalo
de 5 minutos. Es posible que

no haya un valor de glucosa del
sensor valido disponible debido
a un problema de comunicaciéon
con el Pod o el sensor,0aun
problema temporal con el sensor
(recuperable sin ninguna accién
por parte del usuario). Toque
MAS INFORMACION para ver la
accion recomendada. Revise la
ubicacién del Pod y del sensor.
Deben estar separados un
minimo de 8 cm (3 in) y estar en
la linea de vision.

SENSOR NO ENCONTRADO

Cuando el Pod intenté
conectarse a un sensor, pero
después de 25 minutos no
pudo hacerlo. Toque NECESITA
AYUDA para conocer las
posibles causasy las acciones
recomendadas. Consulte "27.3
Preguntas frecuentes sobre el
sensor" en la pagina 425 para
obtener mas informacion.
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Mensaje de comunicacién | Descripcion

ESPERANDO CONFIGURACION | Se muestra cuando el

DE DEXCOM sensor esta conectado, pero
los valores de glucosa del
sensor no estan disponibles
porque no ha concluido el
calentamiento del sensor
Dexcom G7. Consulte la
aplicacion Dexcom G7 para
obtener mas informacion.
No es necesario llevar a cabo
ninguna accién en la Aplicacién
Omnipod 5.

Nota: Para todos los problemas relacionados con el sensor, consulte
las Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom G7.
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CAPITULO 20
Conexion de un sensor Dexcom
al Pod
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20 Conexion de un sensor Dexcom al Pod

20.1 Acerca de la conexion de un sensor Dexcom
al Pod

El sistema Omnipod 5 esté disefiado para funcionar con el sistema
de MCG Dexcom G6 o Dexcom G7. Para utilizar un sistema de MCG
Dexcom con el sistema Omnipod 5, debera contar con el sensory el
Transmisor Dexcom G6, o con el sensor Dexcom G7, las Instrucciones
de uso del sistema MCG Dexcom y descargar la aplicacion Dexcom G6 o
Dexcom G7 en su teléfono inteligente personal.

Para very utilizar los valores de glucosa del sensor en el sistema
Omnipod 5, primero debe configurarlo para permitir que el Pod se
comunique con el sensor. Una vez conectado, podra utilizar el sistema
en el Modo Automatizado, ver los valores de glucosa del sensor en

la Aplicacion Omnipod 5y utilizarlos en la calculadora de bolo en el
Modo Manual y el Modo Automatizado.

Nota: El sensor Dexcom debe iniciarse en la aplicacién Dexcom para
utilizar las tendencias y los valores de glucosa del sensor en el sistema
Omnipod 5.

Nota: Confirme siempre que el Pod que esta activando sea
compatible con el sensor que va a utilizar. En la tapa de la bandeja del
Pody en su caja se mostrara si es compatible con el sensor.

Antes de comenzar, haga lo siguiente:

» Elsistema Omnipod 5 no se conectara con el sensor si esta
utilizando el receptor Dexcom. Siya tiene un sensor o Transmisor
conectado al receptor, apaguelo. Tendra que utilizar la aplicaciéon
Dexcom G6 o Dexcom G7 en su teléfono inteligente. Para obtener
informacion sobre como utilizar un sistema de MCG Dexcom,
consulte las Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom.
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20.2 Conexion del Dexcom G6 durante la

configuracion inicial del Pod

Para conectar el Transmisor durante la configuracion inicial del Pod:

1.

Una vez que haya activado el Pod en la configuracion inicial, toque
CONECTAR SENSOR.

Nota: Sitoca AHORA NO después de activar el Pod durante la
configuracién inicial, podra conectar el sensory el Transmisor
mas tarde. Consulte "Conexién del Transmisor Dexcom G6" en la
siguiente seccion.

Vaya al paso 3 de"Conexién del Transmisor Dexcom G6" en la
siguiente seccion.
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20 Conexion de un sensor Dexcom al Pod

20.3 Conexion del Transmisor Dexcom G6

Advertencia: Confirme SIEMPRE que el Namero de Serie (NS) del
Transmisor Dexcom G6 o el cédigo de vinculaciény el nUmero de
serie del Dexcom G7 que aparecen en la Aplicacion Omnipod 5
coinciden con los datos del que lleva colocado. Si hay mas de una
persona en el domicilio que utiliza un sensor Dexcom, podria utilizar
un dispositivo que no fuera el suyo y administrarse una dosis
excesiva o insuficiente de insulina que, como consecuencia, diera
lugar a una hipoglucemia o hiperglucemia.

Siya habia conectado previamente un Transmisor y este ha caducado,
o ha eliminado el NUmero de Serie (NS) del Transmisor y desea volver
a conectarlo, debe introducir un nuevo NS. Debe estar en Modo
Manual para gestionar el NS del Transmisor.

Para conectar el Transmisor Dexcom G6: T3 T
%

206 @ © @ ®
1. Enlapantalla principal, toque el
botén de ment (=)> Administrar

sensor.

< Administrar Sensor

Sensor actual

La pantalla Administrar sensor DEXEET G6

muestra el nimero de serie
guardado.

Cambiar >

2. ToqueINTRODUCIR NUEVO.

3. Toque el campo NS para mostrar el
teclado alfanumérico.

4. Introduzca el nimero NS impreso
en la parte posterior del Transmisor CANGELAR CUARDAR
0 ensu cajay, a continuacioén, toque
Hecho.

5. Toque GUARDAR.
Nota: Sitoca CANCELAR o sale de |a pantalla actual (pulsando la
flecha hacia atras), el NS no se guardara.

6. Toque CONFIRMAR para iniciar la conexién del Transmisor al Pod.

Nota: Si el NS del Transmisor se ha
eliminado previamente, el campo
del NS estara vacio. (Consulte "20.4
Desconexidon del Transmisor del
Pod" en la pagina 307).

Conecte Dexcom G6 a la
Aplicaciéon Omnipod 5

Introduzca el Nimero de Serie (NS) del
Transmisor.

ononan

El proceso de conexion puede tardar hasta 20 minutos.

Cuando la comunicacion con el Pod es correcta, la pantalla muestra
"Estableciendo conexion con el Transmisor".
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Si el Pod no puede conectarse con el Transmisor en un plazo de
20 minutos, aparecera el mensaje "Transmisor no encontrado".

Toque NECESITA AYUDA para obtener mas informacion. Consulte
"27.3 Preguntas frecuentes sobre el sensor" en la pagina 425 para
obtener mas informacion.

Sino tiene ninglin Pod activo o va a cambiarlo, el Numero de Serie (NS)
del Transmisor se guardaray se enviara al siguiente Pod que se active.

20.4 Desconexion del Transmisor del Pod

Para detener la comunicacion entre el Pod y el Transmisor, elimine el
NS.Si elimina el NS, ya no podra acceder al Modo Automatizado hasta
que se afiada un nuevo NS de Transmisor.

Para eliminar el nimero de serie (NS):

1. Enla pantalla principal, toque el botén de menu (=)>
Administrar sensor.

La pantalla Administrar sensor muestra el nimero de serie
guardado.

Toque ELIMINAR.
Toque OK, ELIMINAR para confirmar.

20.5 Cambio a Dexcom G6
desde otro sensor 2 O W % 7
< Administrar Sensor

El sistema Omnipod 5 es compatible con
mas de una marca y modelo de sensor.
Si desea cambiar para utilizar el sensor Sensor actual

Dexcom G6 con el sistema Omnipod 5 Dexcom G7 Cambiar >
desde otro tipo de sensor compatible,
puede cambiar los sensores en la
Aplicacién Omnipod 5. Informacién del Sensor

Ninguno conectado

Nota: El cambio de sensores debe
realizarse entre el uso de un Pod y otro.
Un mismo Pod no puede conectarse a
mas de una marca o modelo de sensor bexconGy
durante su uso.

Toque ANADIR NUEVO a continuacion
para conectar el Sensor Dexcom G7 a la

Anlinmat A Aematened o

CERRAR ANADIR NUEVO
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Para cambiar de otro sensor a
Dexcom G6, siga estos pasos:

1.

Vaya al botéon de meni (=) >
Administrar sensor.

Nota: No puede cambiar de sensor
mientras lleva un Pod activo. Si
tiene un Pod activo, en la pantalla se
le indicara que espere al siguiente
cambio de Pod cuando intente
cambiar el sensor.

La pantalla Administrar sensor
muestra el sensor actual.

Toque Cambiar > para cambiar a
otro sensor (0 a ningun sensor).

Por ejemplo, puede que haya
estado utilizando un sensor
Dexcom G7y quiera cambiaraun
sensor Dexcom G6.

La pantalla Seleccién del
sensor muestra las opciones
correspondientes al sensor
seleccionado en ese momento.

Para cambiar al sensor Dexcom G6,
seleccione Dexcom G6.

Toque GUARDAR.

< Seleccion del Sensor

Seleccione su Sensor:

O Dexcom G6

@ Dexcom G7

O FreeStyle Libre 2 Plus

O Sin Sensor

CANCELAR GUARDAR

< Seleccion del Sensor

Seleccione su Sensor:

@ Dexcom G6

O Dexcom G7

O FreeStyle Libre 2 Plus

O Sin Sensor

CANCELAR GUARDAR

308




Conexion de un sensor Dexcom al Pod 20

Confirme su cambio a Dexcom G6.

Toque CONFIRMAR para aceptarlo. Cunfirmar gambios

Dexcom G6
Enla Aplicacién Omnipod 5 se
le preguntara: ;Desea afiadir el Va a pasar de Dexcom G7 a
sensor Dexcom G6 a Omnipod 5 Dexcom G6.
ahora? Si tiene un Sensor activo, debe

~ L eliminar y desechar el Sensor
a. Toque ANADIR para iniciar el anterior porque la Aplicacion

proceso de adicién del sensor Omnipod 5 ya no podra
Dexcom G6 a Omnipod 5. comunicarse con él.

b. Toque AHORA NO para afiadir un
sensor Dexcom G6 a Omnipod 5
mas tarde. CANCELAR  CONFIRMAR

Aflada su Transmisor Dexcom G6

introduciendo el Nimero de Serie (NS) del Transmisor en la
Aplicacion Omnipod 5. EI NS debe coincidir con el Namero de
serie del Transmisor conectado a la Aplicacion moévil Dexcom G6.
Consulte "20.3 Conexion del Transmisor Dexcom G6" en la pagina
306.

Active un Pod nuevo. Revise la tapa de la bandeja del Pod y su caja
para asegurarse de que sea compatible con el sensor Dexcom G6.

Cuando la comunicacion con el Pod es correcta, la pantalla
muestra "Estableciendo conexion con el Tansmisor".

Si el Pod no puede conectarse al Transmisor Dexcom G6 en

un plazo de 20 minutos, aparecera el mensaje "Transmisor

no encontrado". Toque NECESITA AYUDA para obtener mas
informacion. Consulte "27.3 Preguntas frecuentes sobre el sensor"
en la pagina 425.

Sino tiene ninglin Pod activo, el Numero de Serie (NS) del
Transmisor se guardaray se enviara al siguiente Pod que se active.
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20.6 Conexion del sensor Dexcom G7

Siya tenia conectado previamente un sensor Dexcom G7y el sensor
ha caducado, o si ha eliminado el c6digo de vinculaciéony el nimero de
serie del sensor (NS) y desea volver a conectarlo, debera introducir la
informacion del sensor Dexcom G7 desde el aplicador para su sensor
actual.

Para conectar el sensor Dexcom G7:

1. Enla pantalla principal, toque el 7% 00 3 on0i00%
botén de menu (=)> Administrar
sensor.

< Administrar Sensor

Nota: Si esta iniciando el sistema
Omnipod 5 por primera vez,

se le pedird que introduzca la
informacion del sensor durante la
configuracién inicial.

Sensor actual
Dexcom G7 Cambiar >

Informacién del Sensor
La pantalla Administrar sensor Ninguric gongetade
muestra el cédigo de vinculaciény
el nimero de serie guardados.

Nota: Si se ha eliminado la bekcanics
informacién del sensor con
anterioridad, los campos del codigo
devinculaciony del niumero de o S

. . , |t "20 7 Toque ANADIR NUEVO a continuacion
Serie eStarjén vaclos. (COﬂSU € : para conectar el Sensor Dexcom G7 a la
Desconexion del Dexcom G7 del Nl iAo A £
Pod"enla pégina 313). CERRAR ANADIR NUEVO

2. Toque ANADIR NUEVO.
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3. Toque TOMAR FOTO si prefiere

esta opcién para conectarse.

Para introducir los m'm]eros,
toque INTRODUCIR CODIGO
MANUALMENTE.

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

Sitoma una foto, alinee

el codigo QR en el marco
verde. La foto setoma
automaticamente. La foto no
se guardara.

Nota: Sitoca CANCELAR, la
informacion no se guardara.

Nota: Compruebe que la
lente de la camara no esté
bloqueada por la funda de
gel del Controlador. También
debera tener activado el
permiso de camara.

2208 ® O @ @ % @ 0100%

< Administrar Sensor

Anadir un nuevo Sensor

Toque Tomar foto para escanear el
codigo QR del Sensor.

También puede introducir manualmente
el cadigo de vinculacion de 4 digitos

y el nimero de serie de 12 digitos que
encontrara en el aplicador del Sensor.

(21) XXXXXXXX XXX
LBL-XEXKR REVAXX

TOMAR FOTO

INTRODUCIR CODIGO
MANUALMENTE

1351 © @ @ % @ 0100%

Alinee el codigo QR en el marco verde.

La foto se toma automaticamente.

Quimarannia: Tanua al maran varda nara

CANCELAR
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20 Conexion de un sensor Dexcom al Pod

O BIEN

Silo introduce manualmente,
indique el c6digo de vinculacién de
4 digitos impreso en el aplicador:

Toque GUARDAR.
Toque CONFIRMAR.

Nota: Nota: Tanto el codigo de
vinculacién de 4 digitos como el
numero de serie de 12 digitos se
encuentran en la Aplicacion maévil
Dexcom G7.

A continuacion, introduzca el
numero de serie de 12 digitos
impreso en el aplicador.

Toque GUARDAR.

Nota: Sitoca CANCELAR o se sale de
la pantalla actual (pulsando la flecha
hacia atras), lainformaciéon no se
guardara.

Toque CONFIRMAR para iniciar

la conexion del sensor al Pod. El
proceso de conexion puede tardar
hasta 25 minutos.

Sila comunicacion con el Pod se
produce de forma correcta, la
pantalla muestra "Conectando
sensor".

Si el Pod no puede conectarse al sensor
en un plazo de 25 minutos, se mostrara
el mensaje "Sensor no encontrado".
Toque NECESITA AYUDA para

obtener mas informacion.

Consulte "27.3 Preguntas frecuentes
sobre el sensor" en la pagina 425 para
obtener mas informacion.

2228 @ O @ @ 3 @ 0100%

< Administrar Sensor

Introducir cédigo de
vinculacién

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

{1234}

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

CANCELAR GUARDAR
numero de codigo de
serie vinculacién
@)_(xxx« <J
=

2229 @« 0O @@ 3 -9 B100%

< 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
codigo de vinculacion y el numero de
serie en la configuracion del Sensor de
la aplicaciéon Dexcom.

CANCELAR GUARDAR
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20.7 Desconexion del Dexcom G7 del Pod

Para detener la comunicacién entre el Pod y el sensor, elimine la
informacion del sensor. Si elimina el codigo de vinculaciéon y el nUmero
de serie, ya no podra acceder al Modo Automatizado hasta que se
afiada un cédigo de vinculacion y un niumero de serie del sensor
nuevos.

Para eliminar el sensor:

1. Enlapantalla principal, toque el botén de menu (=)>
Administrar sensor.

2. Lapantalla Administrar sensor muestra la informacion guardada
del sensor.

Toque ELIMINAR.
3. Toque OK, ELIMINAR para confirmar.
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20.8 Cambio a Dexcom G7 desde otro sensor

El sistema Omnipod 5 es compatible 205 000 @ 3@ 0100%
con mas de una marcay modelo de
sensor. Si desea cambiar para utilizar
el sensor Dexcom G7 con el sistema
Omnipod 5 desde otro tipo de sensor EETRRP Gl

< Administrar Sensor

. . iar >
compatible, puede cambiar los Dexcom G6 Gambiar
sensores en la Aplicacion Omnipod 5.

Nota: El cambio de sensores debe Conecte Dexcom G6 a la
realizarse entre el uso de un Pody otro. Aplicacién Omnipod 5

Un, mismo Pod no puede conectarse a Introduzca el Nimero de Serie (NS) del
mas de una marca o modelo de sensor Transmisor.

durante su uso.

Para cambiar de otro sensor a
Dexcom G7, siga estos pasos:

1. Vaya al botén de menu (=)>

EI NS esta impreso en la parte

Administrar sensor. posterior del Transmisor y en la

Nota: No puede cambiar de sensor
mientras lleva un Pod activo. Si
tiene un Pod activo, en la pantalla se
le indicara que espere al siguiente
cambio de Pod cuando intente
cambiar el sensor.

CANCELAR GUARDAR

2. Lapantalla Administrar sensor muestra el sensor actual.
Toque Cambiar > para cambiar a otro sensor (0 a ningun sensor).

Por ejemplo, puede que haya estado utilizando un sensor
Dexcom G6y quiera cambiar a un sensor Dexcom G7.
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3. Lapantalla Seleccion del
sensor muestra las opciones
correspondientes al sensor
seleccionado en ese momento.

4. Paracambiar al sensor Dexcom G7,
seleccione Dexcom G7.

Toque GUARDAR.

< Seleccion del Sensor

Seleccione su Sensor:

@ Dexcom G6

O Dexcom G7

O FreeStyle Libre 2 Plus

O Sin Sensor

CANCELAR GUARDAR

< Seleccion del Sensor

Seleccione su Sensor:

O Dexcom G6

@ Dexcom G7

O FreeStyle Libre 2 Plus

O Sin Sensor

CANCELAR GUARDAR
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20 Conexion de un sensor Dexcom al Pod

5. Confirme su cambio a Dexcom G7.
Toque CONFIRMAR para aceptarlo.

6. EnlaAplicacion Omnipod 5 se
le preguntara: ;Desea afiadir el
sensor Dexcom G7 a Omnipod 5
ahora?

- Toque ANADIR parainiciar el
proceso de adicién del sensor
Dexcom G7 a Omnipod 5.

- Toque AHORA NO para afiadir
un sensor Dexcom G7 a
Omnipod 5 mas tarde.

7. Afada susensor Dexcom G7 a

Confirmar cambio a
Dexcom G7

Va a pasar de Dexcom G6 a
Dexcom G7.

Si tiene un Sensor activo, debe
eliminar y desechar el Sensor
anterior porque la Aplicacion
Omnipod 5 ya no podra
comunicarse con él.

CANCELAR CONFIRMAR

Omnipod 5 seleccionando TOMAR FOTO y haciendo una foto
del codigo QR del lateral del aplicador Dexcom G7. Si lo prefiere,
puede introducir manualmente el cédigo de vinculaciony el
numero de serie en la Aplicacién Omnipod 5. Consulte "20.7
Desconexién del Dexcom G7 del Pod" en la pagina 313.

El cédigo de vinculaciény el nimero de serie deben coincidir con
los numeros del aplicador Dexcom G7. El c6digo de vinculacion

debe coincidir con el codigo de vinculacion del sensor conectado a
la Aplicacion mévil Dexcom G7.

8. Active un Pod nuevo. Revise la tapa de la bandeja del Pod y su caja
para asegurarse de que sea compatible con el sensor Dexcom G7.

Sila comunicacion con el Pod se produce de forma correcta, la
pantalla muestra "Conectando sensor".

Si el Pod no puede conectarse al sensor Dexcom G7 en un plazo
de 25 minutos, aparecera el mensaje "Sensor no encontrado".
Toque NECESITA AYUDA para obtener mas informacion. Consulte
"27.3 Preguntas frecuentes sobre el sensor" en la pagina 425.

Sino tiene un Pod activo, el cédigo de vinculaciény el niUmero de
serie del sensor se guardarany se enviaran al siguiente Pod que
se active.
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21.1 Descripcion general del sensor FreeStyle
Libre 2 Plus

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en las sensaciones que perciba en

su cuerpo y no ignore posibles sintomas de hiperglucemia ni de
hipoglucemia. Aunque la administracion de insulina se ajusta
automaticamente en el Modo Automatizado con el objetivo

de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido, podria
producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus sintomas,
compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un medidor de GS

y valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o calibrar el sensor

si es necesario. Si considera que el sistema le esta suministrando
valores de glucosa imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados
pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo
que puede causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

* Unos valores de glucosa del sensor erréneamente bajos pueden
provocar una suspension prolongada de la insulina, lo que puede
causar hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones de
glucosa en sangrey ha seguido todas las instrucciones descritas en
esta Guia técnica del usuario, pongase en contacto con su profesional
sanitario.

El sistema Omnipod 5 esta diseflado para conectarse al sensor
FreeStyle Libre 2 Plus. Cuando se conecta al sensor FreeStyle

Libre 2 Plus, el Pod recibe los valores y las tendencias de glucosa
directamente desde el sensor FreeStyle Libre 2 Plus. En el Modo
Automatizado, el Pod utiliza los valores de glucosa del sensor para
tomar decisiones sobre la dosificacidn automatizada de insulina cada
5 minutos. Tanto en el Modo Manual como en el Modo Automatizado,
se puede utilizar un valor y una tendencia de glucosa del sensor enla
Calculadora SmartBolus para calcular un bolo sugerido.

Leay siga todas las instrucciones del sensor FreeStyle Libre 2 Plus,
incluidas las declaraciones de seguridad, presentes en las Instrucciones
de uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

Nota: Todas las acciones y alertas especificas del sensor se
controlan a través de la Aplicacién Omnipod 5 instalada en el
Controlador suministrado por Insulet. El sensor debe iniciarse
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mediante la Aplicacién Omnipod 5 del Controlador suministrado por
Insulet para su vinculacién con un Pod.

Cuando conecte y utilice un sensor FreeStyle Libre 2 Plus, tenga
en cuenta lo siguiente:

* NO lo utilice si el paquete del kit del sensor, el paquete del
sensor o su aplicador parecen estar dafiados o abiertos ya que
existe el riesgo de que no se obtengan resultados o de que se
produzca una infeccién.

* NO lo utilice siya se ha cumplido la fecha de caducidad del
contenido del kit del sensor.

+ Compruebe que los cédigos del sensor coinciden con los del
paquetey el aplicador del sensor antes de utilizarlo. Silos cédigos
del sensor son diferentes, se obtendran valores de glucosa del
sensor incorrectos.

* Elsensor FreeStyle Libre 2 Plus se lleva en la zona posterior de la
parte superior del brazo.

+ Todas las alertas del sensor FreeStyle Libre 2 Plus se configurany
controlan mediante la Aplicacién Omnipod 5. Durante la primera
configuracién del sensor con el sistema Omnipod 5, establecera las
alertas Glucosa alta y Glucosa baja, asi como la de Valores del sensor
no recibidos.

El sensor FreeStyle Libre 2 Plus controla la glucosa continuamentey,
si se utiliza con el sistema Omnipod 5, envia al Pod los valores y las
tendencias de la glucosa de forma inaldmbrica. El sensor FreeStyle
Libre 2 Plus no requiere punciones digitales.

El sensor FreeStyle Libre 2 Plus incluye lo siguiente:
* Envase del sensor: Contiene un sensor estéril.

* Sensor: Sensor circular que se lleva en la parte posterior de la
seccién superior del brazo. El sensor tiene un filamento fino y
flexible que se inserta sin dolor justo debajo de la piel.

* Aplicador: Se utiliza para retirar el sensor del envase y colocarlo en
el brazo.

* Controlador: Los sensores se inician y gestionan mediante
la Aplicacion Omnipod 5 que se ejecuta en el Controlador
suministrado por Insulet.

Cuando se utiliza con un Pod activo: Los valores y la tendencia de
glucosa del sensor se envian directamente al Pod para su uso enla
administracién automatizada de insulina. El valor y la tendencia se
muestran en la Aplicacion Omnipod 5.
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Cuando se utiliza sin un Pod activo: Si decide utilizar la Aplicacién
Omnipod 5 sin un Pod —por ejemplo, siva a volver a las inyecciones
durante unos dias—, puede seguir utilizando la Aplicacién Omnipod 5
para controlar la glucosa. Si no hay ningun Pod activo, el sensor
enviara los valores y la tendencia de glucosa del sensor directamente
al Controlador. Puede utilizar la Aplicacion de esta forma durante un
maximo de 30 dias.

Aplicador del sensor

Sensor et .
[ ) / . i
; Los cédigos de las etiquetas Rt
— deben coincidir s g

21.2 Aplicacion y colocacion del sensor FreeStyle
Libre 2 Plus

Una vez que haya activado un Pod, configurara un sensor FreeStyle
Libre 2 Plus como su sensor preferido.

Nota: Confirme siempre que el Pod que esta activando sea compatible
con el sensor FreeStyle Libre 2 Plus. En la tapa de la bandeja del Pod y en
su caja se mostraran las palabras "FreeStyle Libre 2 Plus".

Colocacion del sensor

La conexién Bluetooth entre el sensory el Pod es éptima cuando la
sefial no tiene que atravesar el cuerpo. Mantener ambos dispositivos
dentro de la linea de visién permite una comunicacion constante del
sensor con el Pod.

La "linea de visién" hace referencia a colocar el Pod y el sensor en el
mismo lado del cuerpo, de tal modo que ambos dispositivos pueden
"verse" entre si sin que el cuerpo bloquee la comunicacion.
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En el caso de los sensores que deben colocarse en la zona posterior de
la parte superior del brazo, le sugerimos las siguientes ubicaciones del
Pod:

- Mismo brazo, con 2,5 cm (1 in) de separacion
- Abdomen, mismo lado

- Parte inferior de la espalda, mismo lado

- Muslo, mismo lado

- Michelines, mismo lado

- Parte superior de los gluteos, mismo lado

- Parte posterior del brazo opuesto

Ejemplos de ubicacion en adultos

H @

Sensor
(Parte posterior ‘ SenSO r
del brazo)
- Brazo
Abdomen — @ @ Espalda

@ Gliteo

Muslo 4‘ (7 Pierna

DELANTE DETRAS

Ejemplos de ubicacion en pacientes pediatricos

~ o

Sensor -
(Parte posterior O Sensor
del brazo) / o ‘ ‘ B az0
\ [ | raz

Abdomen — @ AN
TR | Ll Wt Q@ Glateo
o |
Muslo 4. | vl ‘7 Pierna

DELANTE DETRAS
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Colocacion del sensor

Para colocar un sensor:

1. Limpie, desinfecte y seque el
lugar previsto.

a. Seleccione unazonaen la parte
posterior de la seccién superior del
brazo que permanezca plana
durante la actividad del dia a dia.

b. Limpie la piel con aguay un jaboén no
hidratantey sin fragancia.

c. Utilice una toallita con alcohol para desinfectar la piel y deje
que se seque al aire antes de continuar.

d. Elija un punto que esté en lalinea de visién y a una distancia
minima de 2,5 cm (1 in) del Pod.

Nota: La "linea de vision" hace referencia a colocar el Pod y el
sensor en el mismo lado del cuerpo, de tal modo que ambos
dispositivos pueden "verse" entre si sin que el cuerpo bloquee la
comunicacion.

Nota: Evite zonas con cicatrices, lunares, estrias, bultos y los
lugares de inyeccién de la insulina. Para evitar que la piel seirrite,
vaya cambiando de sitio cada entre un usoy otro.

2. Prepare el aplicador.

- Abra el envase del sensor despegando
la tapa.

- Desenrosque la tapa de la parte inferior del
aplicador del sensor.

- Alinee las marcas del aplicador del sensor al
insertarlo en el envase del sensor.

- Presione con firmeza el aplicador sobre
una superficie dura hasta que se detenga.
A continuacion, levante el aplicador.

El aplicador del sensor ya esta listo para colocar
el sensor.
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Precaucion: El aplicador del sensor contiene una aguja. No toque
su interior nilo vuelva a colocar en el envase del sensor.

3. Coloque el sensor.

- Situe el aplicador del sensor sobre
el lugar elegido en la parte posterior
de la seccién superior del brazoy
presione firmemente para colocarlo.

- Tire suavemente del aplicador del
sensor para separarlo de su cuerpo.

- Asegurese de que el sensor esté bien
colocado presionandolo hacia abajo
y pasando el dedo por el adhesivo.

Precaucion: Para evitar resultados no deseados o lesiones, no
presione el aplicador del sensor antes de colocarlo sobre la zona
preparada.

Escaneado del sensor para activarlo

Para activar el sensor:

1. Toque ANADIR SENSOR para afiadir Gz esoee =T
el sensor FreeStyle Libre 2 Plus a la
Aplicacion Omnipod 5.

< Escanear Sensor

Sinolo est3, se le pedira que

. Escanear ahora
cambie a Modo Manual.

Nota: Si todavia no se ha colocado
el sensor en el cuerpo, se le pedira
que lo haga antes de continuar.

2. Escanee el sensor FreeStyle Libre 2
Plus acercando el tercio inferior del
Controlador al sensor.

Sostenga el Controlador cerca del
sensory no lo mueva hasta que el
Controlador vibre para indicar que
el escaneado ha finalizado.

o COMO ESCANEAR UN
SENSOR

Nota: Recuerde que el dispositivo
puede escanear a través de la ropa.
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3. Cuando coloque el Controlador junto al Escaneado correcto

sensor, se activara el escaneado. No es necesario volver a
escanear hasta que inicie un

Cuando se haya completado MUEVDISEnSOR
correctamente el analisis, aparecera La Aplicacion Omnipod 5
un mensaje que le informara de que no il pe Lo
tiene que volver a escanear hasta que S minutos.
se inicie un nuevo sensor. ] No volver a mostrar
Toque OK. ok

Nota: El Pod recibe unvalory una
tendencia de glucosa del sensor
actualizados cada 5 minutos. No es necesario que escanee el
sensor para obtener un valor nuevo. Si no tiene ningin Pod activo,
la Aplicacion Omnipod 5 actualizara el valor de glucosa mostrado
desde el sensor.

4. Elsensor comenzard su calentamiento de 1 hora.

Puede ver el progreso del calentamiento en la pantalla principal de
la Aplicacion Omnipod 5.

Al final del periodo de calentamiento, los valores de glucosa
del sensor estaran disponibles para que los consulte en la
Aplicaciény se utilizaran en el Modo Automatizado para
ajustar la administracion de insulina.

21.3 Uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus con la
Aplicacion Omnipod 5

Una vez que se haya conectado el sensor FreeStyle Libre 2 Plus al
sistema Omnipod 5, el Pod recibird un valor de glucosa del sensor
desde el sensor cada 5 minutos. Estos valores se envian desde el Pod
ala Aplicacion Omnipod 5, lo que le permite controlar el nivel de
glucosay la administracion de insulina. Si utiliza el sensor sin un Pod
activo, la Aplicacién recibira los valores de glucosa directamente desde
el sensor.
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Uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus sin un Pod
activo (estado de solo sensor)

En ocasiones, puede ocurrir que desee seguir usando el sensor,

pero quiera descansar del uso del Pod para darle prioridad a otro
tratamiento de insulina, como las inyecciones. Como suele utilizar la
Aplicacion Omnipod 5 para iniciar el sensor y ver lainformacion de la
glucosa del sensor, puede seguir haciéndolo incluso sin un Pod activo.

Para el estado de solo sensor (sin Pod activo), la Aplicacién Omnipod 5
actualizara los valores del sensor de glucosa cada 5 minutos
directamente desde el sensor FreeStyle Libre 2 Plus, en lugar de
hacerlo desde un Pod. Podra ver la Grafica del sensor, asi como las
alertas sobre glucosa alta o baja. No recibira informacion sobre el
estado de la insulina hasta que active un nuevo Pod.

Nota: Puede utilizar la Aplicaciéon Omnipod 5 en estado de solo sensor
durante un maximo de 30 dias. Si tiene previsto utilizar un tratamiento
de insulina alternativo (por ejemplo, inyecciones) durante mas de

30 dias, pregunte a su profesional sanitario sobre como cambiar a un
sistema FreeStyle Libre 2 Plus autbnomo. Recuerde que, para poder
utilizar un sensor con la Aplicacién Omnipod 5, hay que escanearlo e
iniciarlo a través de ella.

Nota: En el estado de solo sensor, el Controlador Omnipod 5 debe
estar cercay en lalinea de vision con el sensor para que los valores de
glucosa del sensor aparezcan en la pantalla. Acerque el Controlador al
sensor si no se muestran valores.
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Adicion de un sensor FreeStyle Libre 2 Plus
a Omnipod 5

Para afiadir un sensor a la Aplicacién Omnipod 5, siga los cinco pasos
que se indican a continuacion:

1. Lapantalla principal muestra SIN
SENSOR, es decir, que no se ha
detectado ningun sensor.

OB —=
@ sIN SENSOR

Nota: Antes de colocar y escanear
el sensor FreeStyle Libre 2 Plus, se le
pedira que revisey, si es necesario,
configure los Ajustes del sensor en la
Aplicacion Omnipod 5.

Ultima lectura: 23 jul. (19:46)

2. Unavezque revisey configure los
ajustes si es necesario,

toque ANADIR SENSOR.

3. Coloque el sensor FreeStyle Libre 2 Plus. Después, toque
CONTINUAR.

4. Acontinuacion, escanee el sensor FreeStyle Libre 2 Plus colocando
el Controlador por encima del sensor para escanearloy comenzar
la activacion. No mueva el Controlador hasta que se haya
completado el escaneado.

Toque OK.

5. Unavez que haya seleccionado 32 9 0 0@ N —
FreeStyle Libre 2 Plus como opcién
de sensory haya revisado los Ajustes
del sensor, confirme que desea
afiadir el sensor a la Aplicacion

& Seleccion del Sensor

Seleccion del Sensor

Omnipod 5 confirmada

~ . ¢Desea afadir un FreeStyle Libre 2 Plus
Toque ANADIR para continuar. a la Aplicacién Omnipod 5 ahora?
O bien toque AHORA NO para

afiadir el sensor FreeStyle Libre 2
Plus a la Aplicacién Omnipod 5
mas tarde.

ANADIR

AHORA NO
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Revision de los valores de glucosa del sensor

Enla Aplicacién Omnipod 5 puede revisar y configurar los ajustes de
las alarmas de los valores de glucosa del sensor altos y bajos.

Se pueden configurar tres alarmas de sensor opcionales que le
avisaran cuando la glucosa esté fuera del intervalo.

Alarma de glucosa alta

Pantalla mostrada:

o Omnipod 5 + Notificaciones + ahora 4 v

Glucosa alta
El valor del Sensor de glucosa esta ..

Causa: La notificacion esta activaday el
valor de glucosa del sensor esta
por encima del ajuste Glucosa
alta.

Sonido yVibraCién del « Tonode3 Segundos'
Controlador:

* Vibracién de 3 segundos.

+ Laalarma se repetira cada
5 minutos hasta que el valor
de glucosa del sensor esté
por debajo del ajuste Glucosa
alta o hasta que confirme la
notificacion.

Lo que debe hacer: 1. Confirme que ha visto
la alarma abriendo

la notificacion en el
icono dela campana o
descartandola desde la
pantalla de bloqueo.

2. Compruebe su glucosa en
sangre con un medidor de
GS para confirmar el valor
de glucosa.
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Alarma de glucosa baja

Pantalla mostrada:

. Omnipod 5 + Notificaciones + ahora 4 v

Glucosa baja
El valor del Sensor de glucosa esta ..

Causa:

La notificacion esta activaday el
valor de glucosa del sensor esta
por debajo del ajuste Glucosa
baja.

Sonido y vibracion del
Controlador:

* Tono de 3 segundos.
* Vibracion de 3 segundos.

+ Laalarma se repetira cada
5 minutos hasta que el valor
de glucosa del sensor esté
por encima del ajuste Glucosa
baja o hasta que confirme la
notificacién.

Lo que debe hacer:

1. Confirme que havisto
la alarma abriendo
la notificacion en el
icono de la campana o
descartandola desde la
pantalla de bloqueo.

2. Compruebe su glucosa en
sangre con un medidor de
GS para confirmar el valor
de glucosa.
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Alarma de que no se han recibido valores de glucosa
del sensor

Pantalla mostrada:

o Omnipod 5 + Notificaciones + ahora 4 v

Valores del Sensor no recibidos
Las notificaciones de glucosa alta y..

Causa: La notificacién esta activada y
no se han recibido los valores
de glucosa del sensor durante
20 minutos.

Puede indicar que se ha producido
una pérdida de sefial o un
problema con el sensor, y que la
Aplicacion Omnipod 5 no puede
mostrar los valores de glucosa

del sensor ni notificarle cuando la
glucosa del sensor sea alta o baja.

Sonido yVibraCién del « Tonode3 Segundos_
Controlador: * Vibracion de 3 segundos.

+ La alarma se repetira cada
5 minutos durante un total
de 5 repeticiones hasta que
se restauren los valores de
glucosa del sensor o se acepte
la notificacién.

Lo que debe hacer: 1. Confirme que ha visto
la alarma abriendo

la notificacion en el
icono de la campana o
descartandola desde la
pantalla de bloqueo.

2. Compruebe que el sensor
siga colocado sobre la piel.

3. Paraminimizar el riesgo de
interrupcion, asegurese de
llevar el sensor FreeStyle
Libre 2 Plusy el Pod en el
mismo lado del cuerpo.

Las comunicaciones
inaldmbricas no se propagan
bien a través del cuerpo.
Sise pierde la conexion
entre el Pod y el sensor con
frecuencia, consulte "27.3
Preguntas frecuentes sobre
el sensor" en la pagina 425.
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Glucosa baja urgente

Precaucion: Trate SIEMPRE de inmediato los niveles bajos de
glucosa. Un valor de glucosa de 3,1 mmol/L (55 mg/dL) o inferior
indica una hipoglucemia significativa (glucosa muy baja). De no
tratarse, podria provocar convulsiones, pérdida de conocimiento
y la muerte. Siga las recomendaciones de su profesional sanitario
sobre el tratamiento.

Cuando el valor de glucosa del sensor es igual o inferior a 3,1 mmol/L
(55 mg/dL), el sensor FreeStyle Libre 2 Plus enviara el valor al Pod.
Este hara sonar una Alarma de Advertencia para informarle de que
su nivel de glucosa es muy bajo. Puede confirmar la alarma desde el
Controlador.

Sino tiene ningin Pod activo, la Aplicacién Omnipod 5 emitira una
Alarma de Advertencia. Consulte "21.1 Descripcion general del sensor
FreeStyle Libre 2 Plus" en la pagina 319.

Nota: Esta alarma volvera a producirse si se recibe otro valor de
glucosa del sensor de 3,1 mmol/L (55 mg/dL) o menos después de
confirmar la Alarma de Advertencia inicial. Puede silenciar (suspender)
esta Alarma de Advertencia durante 30 minutos si confirma el mensaje
en pantalla.

Nota: Esta Alarma de Advertencia dejara de repetirse solo después de
recibir unvalor de glucosa de 3,2 mmol/L (56 mg/dL) o superior.

Medida que se debe tomar: Utilice un medidor de GS para
confirmar su nivel de glucosa. Trate la glucosa baja seguin sea
necesario.
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21.4 Tendencias e indicadores de glucosa del sensor

Los colores y las flechas de tendencia se muestran en la pantalla
principal para indicar el valory la tendencia de glucosa del sensor.
Cambiaran dependiendo de su Intervalo del Objetivo de Glucosa.

1 21 e . — Elvalor de glucosa del sensor se

encuentra dentro del Intervalo del
Objetivo de Glucosa (Modo Manual).

1 21 e . — Elvalor de glucosa del sensor se encuentra
dentro del Intervalo del Objetivo de Glucosa

(Modo Automatizado).

68 0 . — Elvalor de glucosa del sensor esta por debajo
del Intervalo del Objetivo.

Tendencia constante

Tendencia constante

Aumento lento

258 @ I —Elvalor de glucosa del sensor esté por

encima del Intervalo del Objetivo.
Descenso rapido

Flechas de tendencia de glucosa

En la siguiente tabla se describen las flechas de tendencia de glucosa
del sensor. Las flechas de tendencia se muestran en azul solo a modo
de ejemplo.

Flechas de Descripcion
tendencia

La glucosa esta aumentando rapidamente
(mas de 0,1 mmol/L [2 mg/dL] por minuto)

La glucosa estd aumentando
(entre 0,06y 0,1 mmol/L[1y 2 mg/dL] por minuto)

La glucosa esta cambiando lentamente
(menos de 0,6 mmol/L [1 mg/dL] por minuto)

La glucosa esta disminuyendo
(entre 0,06 y 0,1 mmol/L[1y 2 mg/dL] por minuto)

La glucosa esta disminuyendo rapidamente
(mas de 0,1 mmol/L [2 mg/dL] por minuto)

6009
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Visualizacion de la grafica del sensor

Puede ver la Grafica del sensor desde la pantalla principal tocando VER
debajo del icono de Grafica del sensor en la parte inferior derecha de
la pantalla principal.

Al tocar VER, se mostrara la Grafica del sensor.

. 121 0'15 U FreeStyle Libre 2 Plus
Automatizado | g 10B m @D @ ~
- 400
-300
o000
ccce®®’ ‘e, 200
e®®” "'o..
°
e @ g
* e e e oc00%%s s 100
-40
7 PM 8 PM 9 PM
| | | | | | \
| —// 0

Para mostrar la leyenda de la Grafica del sensor, toque el icono de
signo de interrogacion en la parte inferior derecha de la grafica.

La leyenda de la Grafica del sensor mostrara:

206 ® O @ @ 3 ¥ 0100%
X
1 Intervalo del Objetive de .
‘ [ Modo Automatizado
L Glucosa —

- ; Modo Automatizado
— Limite superior

Limitado
Objetivo de Glucosa en i
_____ ] — Insulina e.n pausa
Sangre (Automatizado)
Maximo de insuli
—— Limite inferior [ ] aximo de Instiina .
alcanzado (Automatizado)
Valores de glucosa del
eoee Bolo
Sensor @

La leyenda de la Grafica del sensor explica los colores y el uso de
las lineas de la grafica que muestran la glucosa del sensory la
administracion de insulina durante las Ultimas horas.
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21.5 Mensajes de comunicacion y problemas del
sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Mensajes de comunicacion

A continuacion, se muestran los mensajes de comunicacién que
aparecen en el Panel de la Aplicacion Omnipod 5 relativos al sensor
FreeStyle Libre 2 Plus.

Mensaje de comunicacién Descripcion

CONECTANDO Aparece después de haber

colocadoy escaneado un sensor
FreeStyle Libre 2 Plusy de que

el dispositivo o Pod se estén

conectando al sensor.

SENSOR LISTO A LAS <hora> Aparece cuando el sensor esta
SENSOR LISTO A LAS 19:38 conectadoy se estainiciandoy
los valores de glucosa del sensor
no estan disponibles.

No es necesario llevar a cabo
ninguna accién en la Aplicacién

Omnipod 5.
SENSOR CONECTADO Y LISTO El sensor ha Comp|etado
’ SENSOR CONECTADO Y LISTO ‘ recientemente el arranquey

los valores de glucosa estaran
disponibles en unos minutos.

BUSCANDO POD Aparece cuando no se ha
establecido comunicaciéon con
el Pod durante el intervalo de
actualizacién de 5 minutos mas
reciente.

Toque MAS INFORMACION
para conocer las posibles
causasy las acciones
recomendadas.
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Mensaje de comunicacion

Descripcién

BUSCANDO SENSOR

(‘) BUSCANDO SENSOR..

Aparece cuando se esta
utilizando un sensor con o sin
un Pod y no se ha adquirido

el valor de glucosa del sensor
mas reciente en un intervalo de
5 minutos.

Es posible que no haya un valor
de glucosa del sensor valido
disponible debido a un problema
de comunicacién entre el Pod y el
sensor o a un problema temporal
con el sensor (recuperable sin
ninguna accién por parte del
usuario).

Toque MAS INFORMACION
para ver la accion recomendada.
Revise la ubicacion del Pod y del
sensor.

Deben estar separados un
minimo de 2,5 cm (1 in) y estar en
la linea de vision.
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Mensajes de problemas

A continuacion, se muestra un resumen de los mensajes de
problemas del sensor FreeStyle Libre 2 Plus, los cuales aparecen
en el Panel de la pantalla principal e indican un problemay la
necesidad de actuar. Estos mensajes se muestran con un icono de
alarma rojoy el texto en rojo. En el siguiente resumen se ofrece

informacion mas especifica sobre cada mensaje.

Pantallay mensaje
del Panel

Descripcion del
problema

Medida que se
debe tomar

Sensor demasiado frio

@ SENSOR DEMASIADO FRiO ‘

El sensor esta
demasiado

frio para
proporcionar un
valor de glucosa.

Desplacese auna
ubicaciéon mas
calida e inténtelo
de nuevo en
unos minutos.

Sensor demasiado
caliente

@ SENSOR DEMASIADO CALIENTE

El sensor esta
demasiado
caliente para
proporcionar un
valor de glucosa.

Desplacese auna
ubicacién mas
fresca e inténtelo
de nuevo en
unos minutos.

‘ @ sENSOR FINALIZADO ‘

finalizado. El Pod
y la Aplicacion
Omnipod 5 no
recibiran mas

Problema temporaldel | £/ sensor no Repitala
sensor puede enviar comprobacién en
‘ @ TEMPORARY SENSOR PROBLEM ‘ temporalmente los | 10 minutos.
valores de glucosa
del sensor al Pod
ni a la Aplicacién
Omnipod 5.
Sensor finalizado El sensor ha Para usar el

sistema Omnipod 5
en Modo
Automatizado,
afiada un sensor

ningln sensor.

informacion de este | nuevo y tenga
sensor. un Pod activo
encendido.
Sin sensor No se ha detectado | Para usar el

sistema Omnipod 5
en Modo
Automatizado,
afada unsensory
tenga un Pod activo
encendido.
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Pantallay mensaje
del Panel

Descripcion del
problema

Medida que se
debe tomar

Sustituir sensor

@ SUSTITUIR SENSOR

El Sistema ha
detectado un
problema con

el sensor que

no se puede
solucionar. El Pod
y la Aplicacion
Omnipod 5 no
recibirdn mas
informacién de este
sensor.

Retire el sensor
antiguo.

Afada un sensor
nuevo.

Error al conectar

FAILED TO CONNECT

El Pody el sensor
no se han podido
conectar.

Intente conectarlo
nuevamente.

Siel problema
persiste, reinicie

el Controlador o
sustituya el Pod o
el sensor colocados
recientemente.

Sensor demasiado frio

Alerta en pantalla

Descripcién

Pantalla principal:

10B 3U

@ SENSOR DEMASIADO FRIO

@ NECESITA AYUDA

valor de glucosa.

Por qué se produce: El sensor esta
demasiado frio para proporcionar un

Sonido del Pod: Ninguno.

Ninguno.

Sonido y vibracién del Controlador:

minutos.

Lo que debe hacer:

1. Desplacese aunlugardondela
temperatura sea mas calida.

2. Inténtelo de nuevo en unos
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Sensor demasiado caliente

Alerta en pantalla Descripcién
Pantalla principal: Por qué se produce: El sensor esta
108 3U demasiado caliente para proporcionar
@ SENSOR DEMASIADO CALIENTE unvalor de glucosa.

.; Sonido del Pod: Ninguno.
Sonido y vibracion del Controlador:

Ninguno.
Lo que debe hacer:

1. Desplacese aun lugar donde la
temperatura sea mas baja.

2. Inténtelo de nuevo en unos
minutos.

Problema temporal del sensor

Alerta en pantalla Descripcion
Pantalla principal: Por qué se produce: El sensor no
108 3.25U puede enviar temporalmente los
@ TEMPORARY SENSOR PROBLEM valores de glucosa del sensor al Pod ni

ala Aplicacion Omnipod 5.
Sonido del Pod: Ninguno.

Sonido y vibracién del Controlador:
Ninguno.

Lo que debe hacer:

» Espere e inténtelo de nuevo en
10 minutos.
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Sensor finalizado

Alerta en pantalla

Descripcién

Aplicacién Omnipod 5:

10B 5,65U

@ SENSOR FINALIZADO

ANADIR SENSOR

Por qué se produce: El sensor ha
finalizado. El Pod y la Aplicacion
Omnipod 5 no recibirdn mas
informacién de este sensor.

Sonido del Pod: Ninguno.

Sonido y vibracién del Controlador:
Ninguno.

Lo que debe hacer: Para usar el
sistema Omnipod 5 en el Modo
Automatizado, necesita afiadir un
sensor nuevo y tener un Pod activo
encendido.

1. Toque OK.
2. Retire el sensor antiguo de su
cuerpo.

3. Afadaunsensor nuevo.

Escanee el sensor nuevo para
activarlo.

Nota: Para obtener instrucciones
detalladas, consulte "Uso del

sensor FreeStyle Libre 2 Plus con
Omnipod 5" enlapagina317y
"Escaneado del sensor para activarlo"
en la pagina 324.
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Sin sensor
Alerta en pantalla Descripcién
Pantalla principal: Por qué se produce: No se ha
—— detectado ningun sensor.
B SElEOR Sonido del Pod: Ninguno.
R Sonido y vibracién del Controlador:
. Ninguno.

Lo que debe hacer: Para usar

el sistema Omnipod 5 en Modo
Automatizado, afiada un sensory tenga
un Pod activo encendido.

1. Toque ANADIR SENSOR.
2. Afada el sensor a su cuerpo.

3. Escanee el sensor nuevo para
activarlo.

Nota: Para obtener instrucciones
detalladas, consulte "Uso del

sensor FreeStyle Libre 2 Plus con
Omnipod 5" enla pagina317y
"Escaneado del sensor para activarlo"
en la pagina 324.
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Sustituir sensor

Alerta en pantalla

Descripcién

Aplicacién Omnipod 5:

10B 2,75U

@ SUSTITUIR SENSOR

ANADIR SENSOR

Por qué se produce: El sistema ha
detectado un problema con el sensor
que no se puede solucionar. El Pody la
Aplicacion Omnipod 5 no recibirdan mas
informacién de este sensor.

Sonido del Pod: Ninguno.

Sonido y vibracién del Controlador:
Ninguno.

Lo que debe hacer:

1. Toque OK(enla pantalladela
Aplicacion Omnipod 5) o toque
Afadir sensor (en la pantalla
principal).

2. Retire el sensor antiguo de su
cuerpo.

Afnada un sensor nuevo.

Escanee el sensor nuevo para
activarlo.

Nota: Para obtener instrucciones
detalladas, consulte "Uso del sensor
FreeStyle Libre 2 Plus con Omnipod 5" en
la pagina 317y "Escaneado del sensor
para activarlo" en la pagina 324.

Error al conectar

Alerta en pantalla

Descripcién

Pantalla principal:

10B 3U

FAILED TO CONNECT

O (¢
® NEED HELP

Por qué se produce: Su sensor no se
conecto al Pod.

Sonido del Pod: Ninguno.

Sonido y vibracién del Controlador:
Ninguno.

Lo que debe hacer:

1. Intente conectar el sensor de
nuevo.

2. Siel problema persiste, sustituya
el sensor.
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Como responder a los mensajes de problemas

La Aplicacién Omnipod 5 muestra mensajes en la pantalla Panel de
control cuando puede haber un problema con el sensor. Responda a
estos problemas lo antes posible.

1. Cuando aparezca un mensaje, siga 0B 3U
las instrucciones de la pantalla. @ SENSOR DEMASIADO FRIO

Por ejemplo, para la alarma SENSOR

DEMASIADO FRIO, toque el boton o

NECESITA AYUDA.
2. Altocar el botén NECESITA AYUDA,

se mostrara una explicacion del

problema, con una recomendacion

de lo que debe hacer a continuacion; e o,

por eJemplO’ Comprobar en unos Compruébelo en unos minutos.
minutos. oK

Sensor demasiado frio

Si el problema contintia y recibe varios
mensajes en el dispositivo, pongase en
contacto con Atencién al cliente.

21.6 Acerca de la conexion de un sensor FreeStyle
Libre 2 Plus al Pod

El sistema Omnipod 5 esta disefiado para funcionar con el sensor
FreeStyle Libre 2 Plus. Para utilizar el sensor FreeStyle Libre 2 Plus con
el sistema Omnipod 5, debera contar con un sensor FreeStyle Libre 2
Plusy las Instrucciones de uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

Para poder consultary utilizar los valores de glucosa del sensor en el
sistema Omnipod 5, debe configurar primero el sistema Omnipod 5
para que permita que el Pod se comunique con el sensor FreeStyle
Libre 2 Plus. Una vez conectado, podra utilizar el sistema en el Modo
Automatizado, ver los valores de glucosa del sensor en la Aplicacion
Omnipod 5y utilizarlos en la calculadora de bolo en el Modo Manual y
el Modo Automatizado.

El sensor se puede conectar al Pod durante el calentamiento de este,
pero debe esperar a que se complete dicho proceso para poder enviar
los valores de glucosa al Pod.
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Antes de comenzar, tenga en cuenta lo siguiente:

* Elsistema Omnipod 5 no se conectara
aunsensor FreeStyle Libre 2 Plus si
ha iniciado el sensor utilizando otro
dispositivo. Debe iniciar el sensor con
la Aplicacion Omnipod 5 instalada en el
Controlador suministrado por Insulet.

+ Sitiene un sensor anterior que
se activo fuera de la Aplicacion
Omnipod 5, el sistema le informara
de que se necesita un sensor nuevo.

Se necesita un Sensor
nuevo

El Sensor FreeStyle Libre 2 Plus
actual se ha activado previamente
y no se puede afiadir a la
Aplicacion Omnipod 5.

Retire el Sensor actual y,

a continuacion, siga las
instrucciones que aparecen en
pantalla para colocar y afadir
un nuevo Sensor a la Aplicacion
Omnipod 5.

OK

Retire el sensor actual y coloque un sensor nuevo o espere hasta
que esté listo para iniciar un nuevo sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

+ Confirme siempre que el Pod que esta utilizando sea compatible
con un sensor FreeStyle Libre 2 Plus. En la tapa de la bandeja del
Pody en su caja se mostrara si es compatible con el sensor FreeStyle

Libre 2 Plus.

Para obtener instrucciones adicionales sobre el uso del sensor
FreeStyle Libre 2 Plus, consulte las Instrucciones de uso del sensor

FreeStyle Libre 2 Plus.

21.7 Conexion de un sensor FreeStyle Libre 2 Plus
durante la configuracion inicial del Pod

Para convertir un sensor FreeStyle
Libre 2 Plus en el sensor de glucosa de
su eleccion, siga estos pasos:

1. Cuando se le solicite, seleccione
el sensor FreeStyle Libre 2 Plus en
las opciones que se muestran en
pantalla.

- Dexcom G6

- Dexcom G7
FreeStyle Libre 2 Plus
- Sinsensor

Toque CONFIRMAR.

En la Aplicacién se confirmara

el sensor que ha elegido.

A continuacién, se le pediraenla
Aplicacion que revise los Ajustes
del sensor.

omni

Seleccione su Sensor:
O Dexcom G6
O Dexcom G7

@ FreeStyle Libre 2 Plus

CONFIRMAR
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2. Enlapantalla Revisar Ajustes del i BT RR Ll d Lo

sensor, toque OK para revisar o

configurar, si es necesario, B RS S R e

los AJ ustes del sensor FreeSty|e Se ha confirmado la seleccion del
. Sensor. Revise y ajuste la configuracion
Libre 2 Plus. del Sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

Puede definir estos Ajustes mas tarde.

(=> Administrar Sensor > Ajustes del
Sensor)

3. Ajustes de glucosa baja: Revise 1518 © @ @ ¥ 0ioa7a%
o configure el ajuste Glucosa baja.

< Revisar Ajustes
- Las notificaciones estaran

activadas de forma Glucosa baja [
predeterminada. Si el botdn de Bctivado

alternancia esta desactivado

atenuado), tdquelo para Notificar cuando la glucosa

( . ) q P descienda por debajo de este
activarlo. nivel

. . . 60 mg/dL a 100 mg/dL
- Siel ajuste de glucosa baja es SRR AL

correcto, toque SIGUIENTE para ‘ 70 mg/dL

pasar a la pantalla del ajuste

Glucosa alta. _
Anular Ajustes de volumen .

- Para cambiar el ajuste Glucosa Activado
baja, toque el campo de glucosa
para acceder auna rueda de Active esta opcion si desea que se
. reproduzca siempre un sonido con

desplazamiento. S A

CANCELAR SIGUIENTE

4. Seleccione unvalor de glucosa baja
y, a continuacién, toque HECHO para
guardar la seleccion.

Toque SIGUIENTE para pasar ala
pantalla de ajustes de glucosa alta.

5. Seleccione sus preferencias de
volumen para las alertas.
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6.

7.

10.

Ajustes de glucosa alta: Revise o
configure el ajuste Glucosa alta.

- Las notificaciones estaran
activadas de forma
predeterminada. Si el botén de
alternancia esta desactivado
(atenuado), téquelo para activarlo.

- Siel ajuste de glucosa alta es
correcto, toque SIGUIENTE para
pasar ala pantalla del ajuste
Valores del sensor no recibidos.

- Para cambiar el ajuste Glucosa
alta, toque el campo de glucosa
para acceder a unarueda de
desplazamiento.

Seleccione unvalor de glucosa alta
de lalistay, a continuacion, toque
HECHO para guardarlo.

Seleccione sus preferencias de
volumen para las alertas.

Toque SIGUIENTE para pasar a
la pantalla Valores del sensor no
recibidos.

Valores del sensor no recibidos:
Active o modifique el ajuste de la
notificacién Valores del sensor no
recibidos.

Nota: La alerta Valores del sensor
no recibidos se ha disefiado

para notificarle que no se han
recibido valores de glucosa del
sensor durante 20 minutos. Puede
significar que se ha producido una
pérdida de sefial entre el sensory el
Pod, o un problema con el sensor.

- Lanotificacién esta activada de
forma predeterminada. Si el boton
de alternancia esta desactivado
(atenuado), téquelo para activarlo.

1519 @ @ @ 3 0t QA75%

< Revisar Ajustes

Glucosa alta [ ]

Activado

Notificar cuando la glucosa
supere este nivel
(120 mg/dL a 400 mg/dL)

1240

mg/dL

Anular Ajustes de volumen [ ]

Activado

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

esiesmailie b Rimumies fealiaevstod

CANCELAR SIGUIENTE

328 ® 0 @@ 3 ®0100%

& Revisar Ajustes

Valores del Sensor no recibidos [ ]

Activado

Cuando se produce una pérdida de
sefial 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

- Seleccione sus preferencias de volumen para las alertas.

- Toque SIGUIENTE para guardar los Ajustes del sensor.
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11. El sistema confirmara que se han guardado los Ajustes del sensor.

12. A continuacion, para afadir el —————Y o —
sensor, toque ANADIR.

& Seleccion del Sensor

Seleccion del Sensor
confirmada

¢Desea afadir un FreeStyle Libre 2 Plus
a la Aplicacion Omnipod 5 ahora?

ANADIR

AHORA NO
13. En este punto, puede colocar un 322 0 0@ 39 0100%
sensor FreeStyle Libre 2 Plus. < Colocar Sensor

Si necesita mas ayuda, toque C6mo
colocar un sensor en la parte inferior ,
. debe colocarse en la parte posterior del
de la pantalla para revisar la ayuda
. i brazo.
paso a paso con ilustraciones.

Coloque un nuevo Sensor. El Sensor

Cuando haya colocado el sensor,
toque CONTINUAR. g =

@ COMO COLOCAR UN SENSOR

CONTINUAR
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14. Escanee su sensor FreeStyle Libre 2 324 008 % 0T00%

Plus colocando el Controlador & Escanear Sensor
encima del sensor; esto le permitira
escanear el sensory comenzar la
activacion.

Escanear ahora

Si necesita méas ayuda, toque COMO
ESCANEAR UN SENSOR en la parte
inferior de la pantalla para obtener
instrucciones sobre dicha accion.

Unavez que haya escaneado el
sensor, se mostrara el mensaje
Escaneado correcto.

Toque OK.

El sensor puede tardar hasta
20 minutos en conectarse al Pody @  COMOESCANEARUN
mostrarse en la Aplicacion.

Cuando la comunicacién con
el Pod es correcta: La pantalla muestra el nimero de dias que
quedan hasta que finalice el sensor o, si el sensor aulin se esta
iniciando, indicara el tiempo que queda para que el sensor esté
listo.

Si el Pod no puede conectarse con el sensor en un plazo de
20 minutos: Se mostrara el mensaje "Error al conectar el Pod y el
sensor". Intente conectarlo nuevamente. Si el problema persiste,
tal vez deba sustituir el sensor.
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15. Sila comunicacién con el Pod es

correcta, puede cambiar al Modo ¢Cambiar a Modo
Automatizado. Automatizado?
Para cambiar al Modo Automatizado, No
toque SI.

16. Modo Automatizado: Estado
Limitado 225 ©® 0 @ @ 3@ 0100%
Durante el calentamiento del = =
sensor, y hasta que este pueda BENE g memEm
enviar un valor de glucosa actual —
al Pod, el sistema estard en Modo 10B 2,75U

Automatizado: Estado Limitado.

Una vez finalizado el calentamiento y 1 21 e

con los valores de glucosa del sensor
ya disponibles, cambiara al Modo ereestyleLive 2piua™ L
Automatizado.

Los valores de glucosa del sensor ULTIMOBOLO  GRAFICA DEL SENSOR
se actualizan cada 5 minutos hasta o
que el sensor finaliza o se elimina del e [~/
sistema.

15jul. (1:59) VER

21.8 Retirada del sensor: caducidad y eliminacion

Para retirar el sensor antiguo, tire hacia arriba del borde del adhesivo
y despéguelo lentamente en un solo movimiento.

El sensor es desechable y debe eliminarse segun las directrices
locales. Para obtener instrucciones sobre como retirar y desechar los
sensores, consulte las Instrucciones de uso del sensor FreeStyle

Libre 2 Plus.

Fin del sensor

Cuando el sensor llega al final de su tiempo de uso, la pantalla
principal muestra que el sensor ha finalizado con el mensaje SENSOR
FINALIZADO. Puede retirar el sensor del cuerpoy colocar uno nuevo.
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Para obtener mas informacion sobre el mensaje Sensor finalizado,
consulte "21.5 Mensajes de comunicacion y problemas del sensor

FreeStyle Libre 2 Plus" en la pagina 334.

Eliminacion de un sensor

Si desea retirar el sensor antes de que finalice su vida util, debera
eliminarlo de Omnipod 5. Al eliminar un sensor, se le indica al Pod que

deje de comunicarsey de buscar a dicho sensor.

No es necesario eliminar un sensor que ha cumplido todo su tiempo

de vida util.
Para eliminar un sensor FreeStyle Libre 2 Plus a través de la Aplicacion
Omnipod 5:
1. Toque Administrar sensor
en el menu. B
omni
& Cambiar modo

#

@

Actividad

Pod

Administrar Sensor

Introducir GS
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2.

Para eliminar el sensor actual, toque
ELIMINAR SENSOR en la parte
inferior de la pantalla, de modo que
el Pod tenga instrucciones para
desconectarse del sensor.

Sise encuentra en el Modo
Automatizado, se mostrara el
mensaje "Cambiar a Modo Manual".

Nota: Para eliminar un sensor, debe
estar en Modo Manual.

A continuacion, la Aplicacion
Omnipod 5 le pide que confirme
que desea eliminar el sensor. Toque
ELIMINAR.

Sino desea eliminar el sensor, toque

CANCELAR.

La Aplicacién Omnipod 5 confirma
que el sensor se ha eliminado.

Retire el sensor antiguo de su
cuerpo.

Cuando haya eliminado el sensor, la
Aplicacion Omnipod 5 mostrara que
el Pod no esta conectado a ningun
sensor activo.

Nota: Para afiadir un nuevo sensor,
toque ANADIR SENSOR y siga las
instrucciones de la pantalla que

le pediran que conecte, active y
vincule el sistema Omnipod 5 con el
nuevo sensor.

314 0 @@ 3 @ 0100%

< Administrar Sensor

Sensor actual

FreeStyle Libre 2 Plus Cambiar >

Finaliza en: 15 dias (3:08)

NS: XYZ456

Para afiadir un nuevo Sensor, primero
debe eliminar este Sensor.

AJUSTES DEL SENSOR

CERRAR ELIMINAR SENSOR

¢Eliminar Sensor?

CANCELAR ELIMINAR

306 ® 0 @@ 3 ®0100%

& Administrar Sensor

Sensor actual

FreeStyle Libre 2 Plus

Cambiar >

Para utilizar la Aplicacién Omnipod 5
en el Modo Automatizado, debe

anadir un Sensor.

AJUSTES DEL SENSOR

CERRAR ANADIR SENSOR
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21.9 Cambio a un sensor FreeStyle Libre 2 Plus

desde otro sensor

El sistema Omnipod 5 es compatible con mas de una marcay modelo
de sensor. Si desea cambiar a utilizar un sensor FreeStyle Libre 2 Plus
con su sistema Omnipod 5 desde otro tipo de sensor compatible,

puede hacerlo en la Aplicacién Omnipod 5.

Nota: El cambio de tipo de sensor debe llevarse a cabo entre cambios
de Pod. Un mismo Pod no puede conectarse con mas de una marca o
modelo de sensor durante su tiempo de vida util.

Para cambiar al sensor FreeStyle Libre 2 Plus desde otro sensor:

1.

En la Aplicacion Omnipod 5, abra la
pantalla INFO DEL POD.

Nota: No puede cambiar los tipos
de sensor mientras lleva puesto un
Pod activo. Sitiene un Pod activo,
en la pantalla se leindicara "Espere
al siguiente cambio de Pod"
cuando intente cambiar el sensor.

Vaya al botéon de meni (=) >
Administrar sensor.

La Aplicacién Omnipod 5 mostrara
el sensor actual.

Toque Cambiar > para cambiar a
otro sensor (0 a ningln sensor).

Por ejemplo, es posible que haya
estado utilizando un Dexcom G6y
desee cambiar a un sensor FreeStyle
Libre 2 Plus.

La pantalla Seleccién del

sensor muestra las opciones
correspondientes al modelo de sensor
seleccionado en ese momento.

Para cambiar al sensor FreeStyle
Libre 2 Plus con el sistema
Omnipod 5, seleccione FreeStyle
Libre 2 Plus.

Toque GUARDAR.

La Aplicacién Omnipod 5 confirma el
cambio a FreeStyle Libre 2 Plus.

1509 © © @ @

= A

3 ®0100%

PANEL DE
CONTROL

NO HAY NINGUN POD ACTIVO

INSULINA INFO DEL POD

CONFIGURAR UN NUEVO POD
oo

327 @ 0O @@ 3 ®0100%

& Seleccion del Sensor

Seleccione su Sensor:

O Dexcom G6

O Dexcom G7

@ FreeStyle Libre 2 Plus

O Sin Sensor

CANCELAR GUARDAR

351



21 Uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus con Omnipod 5

Toque CONFIRMAR para aceptarlo.

6. Revise los ajustes del sensor. 327 ®0 0@ ¥ -®0100%
Toque OK.
q Revisar Ajustes del Sensor
Se mostrara una serie de pantallas Se ha confirmado la seleceion del
que le permit]ran introducir Sensor. Revise y ajuste la configuracion

del Sensor FreeStyle Libre 2 Plus.

o configurar los ajustes de las
notificaciones para:

Puede definir estos Ajustes mas tarde.

(=> Administrar Sensor > Ajustes del

- Glucosa baja Sensor)

- Glucosa alta

- Valores del sensor no recibidos

Nota: Para obtener instrucciones
detalladas e imagenes en pantalla
para revisar los ajustes, consulte

los pasos 3 a8delaseccion "21.7
Conexion de un sensor FreeStyle
Libre 2 Plus durante la configuracién
inicial del Pod" en la pagina 343.

7. EnlaAplicacién Omnipod 5se le 328 0 @ 3 @0100%

preguntara: < Seleccion del Sensor

¢Desea afadir un sensor FreeStyle

Libre 2 Plus a Omnipod 5 ahora? Seleccién del Sensor

Toque ANADIR para agregar el EanfEmada

sensor FreeSty|e Libre 2 Plus. ¢Desea afadir un FreeStyle Libre 2 Plus

a la Aplicacion Omnipod 5 ahora?
Toque AHORA NO para afiadir el
sensor FreeStyle Libre 2 Plus ala
Aplicacion Omnipod 5 mas tarde.

Siga las indicaciones que aparecen
en pantalla para colocar, activary
vincular el sistema Omnipod 5aun
Sensor nuevo.

Nota: Consulte la seccién "21.7

Conexion de un sensor FreeStyle
Libre 2 Plus durante la configuracién
inicial del Pod" en la pagina 343

para obtener mas informacién sobre
cdmo colocar y escanear un sensor.

AHORA NO

8. Acontinuacion, las pantallas le guiaran por las siguientes tareas:

a. Coloque el sensor FreeStyle Libre 2 Plus. Consulte el paso 13 en
la pagina 346 para obtener mas informacién.
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b. Escaneey active el sensor nuevo. Consulte el paso 14 enla
pagina 347 para obtener mas informacién.

¢. Active un nuevo Pody espere a que finalice el calentamiento del
sensor. A continuacion, podra acceder al Modo Automatizado.
Consulte los pasos 15y 16 en la pagina 348.

9. Modo Automatizado: Estado Limitado

Durante el calentamiento del 1513 © 0 @ @ ¥ B100%
sensor, y hasta que este pueda = A @ o
enviar un valor de glucosa actual

al Pod, el sistema estard en Modo ConthoL  NSULINA  INFODELPOD
Automatizado: Estado Limitado. prepp—

Una vez finalizado el calentamientoy MODO AUTOMATIZADO: LIMITADO

con los valores de glucosa del sensor
ya disponibles, cambiara al Modo
Automatizado.

Los valores de glucosa del sensor se

actualizan cada 5 minutos hasta que ) INFORMACION DEL
el sensor finaliza o se elimina ULTIMO BOLO SENSOR
del sistema. 3 o—
Unidades BUSCANDO...
14 jul. (15:05) Ultima lectura
14jul. (15:10)
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Informacién importante de
seguridad del Modo Automatizado

Advertencias del Modo
Automatizado

Advertencia: Las personas
menores de 2 afios NO deben

utilizar la tecnologia SmartAdjust.

La tecnologia SmartAdjust
tampoco la deben utilizar
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: La tecnologia
SmartAdjust NO es adecuada
para su uso 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 poblacion. Consulte
a su profesional sanitario si se
encuentra en alguna de esas
situaciones antes de utilizar la
tecnologia SmartAdjust.

Advertencia: Tenga en cuenta EN
TODO MOMENTO los valores de
glucosa del sensor actuales, confie
en sus sensaciones corporales
ynoignore los sintomas de
glucosa altay baja. Aunque la
administracion de insulina se
ajusta automaticamente en

el Modo Automatizado con el
objetivo de alcanzar el Objetivo
de Glucosa en Sangre definido,
sigue existiendo el riesgo de que
se produzca una hipoglucemia o
hiperglucemia graves.

Silos valores de glucosa del sensor
no concuerdan con sus sintomas,
compruebe SIEMPRE la glucosa
en sangre con un medidor de GSy
valore la posibilidad de iniciar un
tratamiento o calibrar el sensor
(para los sensores que requieren
calibracién, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta
suministrando valores de glucosa
del sensor imprecisos, cambie
SIEMPRE al Modo Manual.

* Unosvalores de glucosa
del sensor errbneamente
elevados pueden provocar
una administracién excesiva
deinsulina, lo que puede
causar hipoglucemia grave,
convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

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

Si presenta sintomas que

no se corresponden con sus
mediciones de glucosa en
sangrey ha seguido todas las
instrucciones descritas en esta
Guia técnica del usuario, poéngase
en contacto con su profesional
sanitario.
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Informacion importante de seguridad

Advertencia: NO administre
insulina (por ejemplo, mediante
inyeccion o inhalacién) mientras
lleva colocado 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: Controle SIEMPRE
los sintomas de hipoglucemia
mientras la funcién de Actividad
esté activada. La hipoglucemia
puede seguir produciéndose
cuando se utiliza la funcion de
Actividad. Siga los consejos de su
profesional sanitario sobre cémo
evitar y tratar la hipoglucemia.
Sino se trata, la hipoglucemia
puede provocar convulsiones,
pérdida de conocimiento o la
muerte.

Advertencia: NO utilice el
sistema Omnipod 5 conun
sensor Dexcom si esta tomando
hidroxiurea, un medicamento
empleado para el tratamiento de
enfermedades como el cancery
la anemia de células falciformes.
Los valores de glucosa del
sensor Dexcom podrian ser
falsamente elevadosy generar
una administracion excesiva

de insulina, con el consiguiente
riesgo de hipoglucemia grave.
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22 Acerca del Modo Automatizado

22.1 Acerca del Modo Automatizado

Advertencia: NO administre insulina (por ejemplo, mediante
inyeccion o inhalacién) mientras lleva colocado un Pod activo, ya
gue 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: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en las sensaciones que perciba en

su cuerpoy no ignore posibles sintomas de hiperglucemia ni de
hipoglucemia. Aunque la administracion de insulina se ajusta
automaticamente en el Modo Automatizado con el objetivo

de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido, podria
producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus
sintomas, compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un
medidor de GSy valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o
calibrar el sensor (para los sensores que requieren calibracion, si
es necesario). Si considera que el sistema le esta suministrando
valores de glucosa imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados
pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo
que puede causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente bajos pueden
provocar una suspension prolongada de la insulina, lo que
puede causar hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones
de glucosa en sangre y ha seguido todas las instrucciones
descritas en esta Guia técnica del usuario, pdngase en contacto con
su profesional sanitario.

Precaucion: Compruebe SIEMPRE su nivel de glucosa antes de
administrar un bolo para obtener informacién mas detallada
sobre la cantidad que debe recibir. Si se administra un bolo sin
comprobar antes el nivel de glucosa, puede ocurrir que esta sea
excesiva o insuficiente, lo que podria provocar una hipoglucemia
o hiperglucemia.
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El Modo Automatizado es una funcién clave del sistema Omnipod 5.
En el Modo Automatizado, la tecnologia SmartAdjust™ (el algoritmo

de Omnipod 5) predice cual sera su nivel de glucosa dentro de

60 minutos. La tecnologia SmartAdjust utiliza esa informacion, en
combinacion con el valor y la tendencia actuales de glucosa del sensor,
para ajustar automaticamente la administracién de insulina cada

5 minutos. El objetivo del sistema es ayudarle a llevar su glucosa al
Objetivo de Glucosa en Sangre definido.

La tecnologia SmartAdjust se encuentra en el propio Pod.
Permanecerd en el Modo Automatizado incluso si el Controlador esta
fuera del alcance del Pod. Cuando el Pod y el Controlador estan dentro
del alcance, el Pod envia la informacion de vuelta a la Aplicacién
Omnipod 5y la pantalla principal se actualiza para mostrar la |IOB
actual junto con el valory la tendencia recientes de glucosa del sensor.

Nota: Los bolos de comida deben administrarse SIEMPRE segun
las indicaciones de su profesional sanitario. Aunque utilice el Modo
Automatizado, debera programar y administrar las dosis de bolo
de comida. De no administrar un bolo para las comidas, podria
producirse hiperglucemia.

Como se calcula y administra la insulina durante el
Modo Automatizado

El sistemna Omnipod 5 utiliza el historial de Insulina Diaria Total de
los ultimos Pods que haya utilizado para determinar la cantidad de
insulina que necesita su organismo. La cantidad calculada por hora,
lo que se denomina Tasa Basal Adaptativa, proporciona un valor de
referencia para la administracién automatizada de insulina.

Con cada cambio de Pod, el sistema Omnipod 5 aprendera sus
necesidades de insulina diaria recientes y actualizara la informacion
sobre su Insulina Diaria Total, lo que hara que su Tasa Basal Adaptativa
cambie con cada nuevo Pod para adaptarse mejor a sus necesidades
reales de insulina.

Tomando esta Tasa Basal Adaptativa como punto de partida, el
sistema puede aumentar, disminuir o pausar automaticamente la
administracién de insulina cada 5 minutos para ayudarle a alcanzar su
Objetivo de Glucosa en Sangre.

Aumento de la administracion de insulina

El sistema puede aumentar la administracion de insulina mediante
una serie de microbolos de insulina (pequefias dosis administradas
cada 5 minutos) para responder a niveles elevados de glucosa o si
predice que su glucosa estara por encima de su Objetivo de Glucosa
en Sangre en los préximos 60 minutos.

361



22 Acerca del Modo Automatizado

Disminucién y pausa de la administracion de insulina

El sistema puede reducir o pausar la administracion automatizada de
insulina en cualquier momento si se prevé que va a estar por debajo
de su Objetivo de Glucosa en Sangre o para protegerle contra la
hipoglucemia.

La administracién de insulina siempre se detendra si el Gltimo valor
registrado de glucosa del sensor esta por debajo de 3,3 mmol/L
(60 mg/dL).

Visualizacion de la administracion automatizada de
insulina

La Grafica del sensor de la pantalla principal muestra si el sistema
Omnipod 5 pausa la administracion de insulina o alcanza la
administracién maxima. Consulte "11.2 Visualizacién de la Grafica del
sensor" en la pagina 148.

La cantidad de administracion automatizada de insulina que se
administra cada 5 minutos en el Modo Automatizado se puede ver en
la pestafia Eventos automatizados de la pantalla Detalle de Historial.
Consulte "Eventos automatizados" en la pagina 160.

La pestafa Eventos automatizados muestra la cantidad total de
insulina administrada de forma automatizada cada 5 minutos.

Esta pestafia muestra toda la insulina administrada de forma
automatizada, tanto la Tasa Basal Adaptativa inicial como cualquier
ajuste al alza o0 a la baja en funcién del valor de glucosa del sensor,
la tendenciay la prediccién a 60 minutos. Los valores siempre seran
pequefios. (Recuerde que una tasa basal de 0,60 U/h seria como
obtener 0,05 U cada 5 minutos).

Nota: El valor de glucosa del sensor indica la cantidad de insulina que
el sistema administrara en los préximos 5 minutos. Por ejemplo, si el
valor de glucosa del sensor a las 11:00 ha descendido a 3,2 mmol/L
(56 mg/dL), la tecnologia SmartAdjust no administrara ningn
microbolo alas 11:05. La pestafia Eventos automatizados mostrara

0 U alas 11:05, como se muestra en la tabla siguiente.

Hora Sensor (mmol/L [mg/dL]) Cantidad de insulina (U)
11:05 3,4(61) 0
11:00 3,2 (56) 0,05
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Configuracién de los ajustes de la administracién
automatizada de insulina

Mientras esté en el Modo Automatizado, el principal ajuste
modificable que afecta a la administracion automatizada de insulina
es Objetivo de Glucosa en Sangre. El Objetivo de Glucosa en Sangre
se puede establecer entre 6,1y 8,3 mmol/L(de 110 a 150 mg/dL) en
incrementos de 0,55 mmol/L (10 mg/dL) y se pueden crear hasta

8 segmentos de tiempo diferentes por dia. Amedida que aumente
el valor del ajuste Objetivo de Glucosa en Sangre, la tecnologia
SmartAdjust administrara menos insulina de forma automatizada.
Cambiar el Objetivo de Glucosa en Sangre puede ser Util si:

* Hay momentos del dia en los que usted es mas o menos sensible a
lainsulina (por ejemplo, puede ocurrir que usted y su profesional
sanitario identifiquen un momento del dia en el que esta mas en
riesgo de hipoglucemiay que puede requerir un Objetivo de Glucosa
en Sangre mas alto). Su proveedor puede ayudarle a seleccionar
diferentes valores de Objetivo de Glucosa en Sangre para diferentes
horas deldia.

* Le gustaria reducir gradualmente los valores de glucosa del sensor
hasta un Objetivo de Glucosa en Sangre menor (por ejemplo, al
iniciar el sistema por primera vez).

Consulte a su profesional sanitario antes de hacer cambios en
su Objetivo de Glucosa en Sangre. Consulte "Estudios clinicos
de Omnipod 5" en la pagina 387 para conocer la informacién
obtenida en el estudio clinico en cada Objetivo de Glucosa en
Sangre.

Los ajustes de la Calculadora SmartBolus también pueden modificarse
para influir en la Insulina Diaria Total administrada y en la glucosa
después de la comida. Entre estos ajustes se incluye la Ratio de
Insulina-Carbohidratos, el Factor de Correccion, Corregir por Encima,
Invertir Correcciény Duracion de la Acciéon de la Insulina. Todos estos
factores afectan alas cantidades de bolo que se administran tanto en
el Modo Manual como en el Modo Automatizado.

Nota: Es importante comprender que cambiar los Programas Basales,
el Basal Maximo, el Factor de Correccion o la Duracion de la Accién

de la Insulina no afectara a la tecnologia SmartAdjust (el algoritmo de
Omnipod 5).
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22.2 Acerca del sensor en Modo Automatizado

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en las sensaciones que perciba en

su cuerpo y no ignore posibles sintomas de hiperglucemia ni de
hipoglucemia. Aunque la administracion de insulina se ajusta
automaticamente en el Modo Automatizado con el objetivo

de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido, podria
producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus sintomas,
compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un medidor de GSy
valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o calibrar el sensor
(paralos sensores que requieren calibracién, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta suministrando valores de glucosa
imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados
pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo
que puede causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

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

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones de
glucosa en sangrey ha seguido todas las instrucciones descritas en
esta Guia técnica del usuario, pongase en contacto con su profesional
sanitario.

En el Modo Automatizado, el sistema Omnipod 5 se basa en los
valores de glucosa del sensor, tanto actuales como previstos, para
calcular la administracién automatizada de insulina. La Calculadora
SmartBolus también puede utilizar los valores y las tendencias de
glucosa del sensor en los Modos Automatizado y Manual.

Esimportante que el sensor funcione correctamente, proporcione
valores precisos y se conecte al Pod.

Para garantizar la precision del sensor, tenga en cuenta los valores de
glucosa del sensor. Si experimenta sintomas que no coinciden con los
valores de glucosa del sensor, utilice un medidor de GS independiente.

Siel Pody el sensor pierden la comunicacion en el Modo
Automatizado, el sistema pasara a Automatizado: Estado Limitado.
Para obtener mas informacién sobre el Modo Automatizado: Limitado,
consulte "22.5 Acerca del Modo Automatizado: Limitado" en la pagina
368.
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Si se pierde la conexion entre el Pod y el sensor con frecuencia,
consulte "27.3 Preguntas frecuentes sobre el sensor" en la pagina 425.

Los problemas de conectividad se pueden resolver, a menudo, de la
siguiente manera:

+ Coloque el Pody el sensor en la linea de vision de manera que
ambos dispositivos puedan "verse".

 Sjutiliza un sensor Dexcom G6:

- Compruebe que el Transmisor activo esté vinculado al Pod.
Para ello, verifique que el Niumero de Serie (NS) del Transmisor
almacenado en la Aplicacién Omnipod 5y el de la Aplicacion
movil Dexcom G6 coincidan.

- Compruebe que el Transmisor activo no esté vinculado a un
receptor Dexcom G6 o0 a otro dispositivo médico. Cuando
se utiliza Omnipod 5, el Pod es el Unico dispositivo médico
al que se puede vincular el Transmisor. La Aplicacion movil
Dexcom G6 debe instalarse en un teléfono inteligente para
gestionar las alarmas del sensor y para iniciar y detener
sensoresy Transmisores.

 Siutiliza un sensor Dexcom G7:

- Compruebe que el sensor Dexcom G7 activo actual esté
vinculado al Pod; para ello, revise que el cédigo de vinculacién
y el nUmero de serie almacenados en la Aplicacién Omnipod 5
coincidan con el c6digo de vinculacion almacenado en la
Aplicacion movil Dexcom G7y con el céddigo de vinculaciony el
numero de serie del aplicador Dexcom G7.

+ Siutiliza un sensor FreeStyle Libre 2 Plus:

- Compruebe que el sensor se haya iniciado en la Aplicaciéon
Omnipod 5. Si el sensor se ha iniciado con otro dispositivo,
no podra utilizarlo con Omnipod 5.

22.3 Ajustes de bolo e importancia de un bolo

En el Modo Automatizado, el sistema Omnipod 5 administra insulina
automaticamente cada 5 minutos. Sin embargo, sigue siendo
necesario administrar una dosis de bolo para las comidas. Para
obtener informacion sobre cémo administrar un bolo, consulte
"Calculadora SmartBolus" en la pagina 233.
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Al administrar un bolo, se recomienda que lleve a cabo lo siguiente:

+ Toque UTILIZAR SENSOR para usar el valor de glucosa del sensor
en la Calculadora SmartBolus. Esto garantizara que la tendencia del
sensor se incluya en los calculos y se realicen los ajustes necesarios
para tenerla en cuenta.

* Revise la precision de los calculos de la Calculadora SmartBolus. Si
los calculos muestran una cantidad diferente de la esperada, cancele
el boloy comience de nuevo.

+ Busque siempre la barra de progreso para confirmar que la
administracion se hainiciado antes de salir de la Aplicacion
Omnipod 5.

Nota: Sisale de la Aplicacion Omnipod 5 durante mas de 5 minutos
mientras realiza cambios en laadministracién del bolo, perdera la
informacion que haya introducido en la Calculadora SmartBolus.

22.4 Adaptabilidad del Pod

En el Modo Automatizado, la administracion automatizada de insulina
se adapta a sus necesidades cambiantes mientras lleva el sistema. A
medida que utilice el sistema Omnipod 5y vaya recogiendo datos en
el historial de administracion de insulina, la tecnologia SmartAdjust
actualizard automaticamente su siguiente Pod con la informacién de
los Ultimos Pods sobre su Insulina Diaria Total (IDT) reciente.

La Tasa Basal Adaptativa inicial se basa en la cantidad de Insulina
Diaria Total que ha necesitado en las Ultimas semanas. Con cada
cambio de Pod, la tecnologia SmartAdjust utiliza esta IDT actualizada
para establecer una nueva Tasa Basal Adaptativa para usted.

Silos valoresy latendencia de glucosa del sensor estan disponibles,
la tecnologia SmartAdjust ajustara también esta tasa al alza o a la baja
cada 5 minutos en respuesta a su glucosa actual y la prevista.

El primer Pod

La primera vez que use un Pod (o si han pasado 30 dias o mas entre un
Pody el siguiente), como no hay ningun historial reciente disponible,
el sistema Omnipod 5 calcula su Insulina Diaria Total a partir de la
informacion del Programa Basal activo (desde el Modo Manual). La
tecnologia SmartAdjust establece una Tasa Basal Adaptativa inicial

a partir de la IDT estimada. Esta es la tasa de partida que se ajustara
hacia arriba o hacia abajo en funcion de la glucosa y la tendencia
actual-y prevista-.
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El sistema también establece un limite en la cantidad de insulina que
se puede administrar en los primeros ajustes cada 5 minutos del Pod
por su seguridad.

En el cambio al siguiente Pod, si se recopilaron al menos 48 horas de
historial, la tecnologia SmartAdjust comenzara a utilizar su historial
de administracién de insulinay sustituye la estimacion original para
actualizar la Tasa Basal Adaptativa.

Uso continuo

Con cada cambio de Pod y mientras se esté utilizando el sistema, la
informacion actualizada sobre la administracion de insulina se enviay
se guarda en la Aplicacién Omnipod 5, de forma que el siguiente Pod
que se inicie estara actualizado con la nueva Tasa Basal Adaptativa.

Nota: La Insulina Diaria Total (IDT) incluye toda la insulina
administrada en el Modo Manual o en el Modo Automatizado. Puede
ver la IDT de cada dia si selecciona el botén de menu (=) > Detalle
de Historial y revisa el valor de Insulina total.
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22.5 Acerca del Modo Automatizado: Limitado

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en las sensaciones que perciba en

su cuerpo y no ignore posibles sintomas de hiperglucemia ni de
hipoglucemia. Aunque la administracion de insulina se ajusta
automaticamente en el Modo Automatizado con el objetivo

de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido, podria
producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus sintomas,
compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un medidor de GSy
valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o calibrar el sensor
(paralos sensores que requieren calibracién, si es necesario). Si
considera que el sistema le esta suministrando valores de glucosa
imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados
pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo
que puede causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

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

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones de
glucosa en sangrey ha seguido todas las instrucciones descritas en
esta Guia técnica del usuario, pongase en contacto con su profesional
sanitario.

Algunas veces, el Pod y el sensor pueden perder la comunicacién
mientras estan en Modo Automatizado. Existen varias razones por las
que esto podria suceder, entre ellas:

* ElPody el sensor no estan en la misma linea de visién en el cuerpo.

+ Pérdida temporal de comunicacién debido a interferencias
ambientales.

+ Calentamiento del sensor o calibracién (para sensores que
requieran calibracién).

* Siutiliza un sensor Dexcom y su sensor o Transmisor sigue vinculado
a un receptor Dexcom o a otro dispositivo médico.

Cuando esto sucede, la tecnologia SmartAdjust no puede ajustar la
administracién automatizada de insulina en funcion de la glucosa,
ya que el Pod no recibe informacion actualizada sobre la glucosa por
parte del sensor.
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Veinte minutos después de que el Pod haya dejado de recibir

los valores de glucosa del sensor, pasara a un estado de Modo
Automatizado, denominado "Automatizado: Limitado". La Aplicacion
Omnipod 5 mostrara "Limitado" en la pantalla principal. El sistema
permanecera en el Modo Automatizado: Limitado hasta que se
restablezca la comunicacion con el sensor o hasta que finalice el
periodo de calentamiento del sensor.

Cuando el sistema pasa al Modo Automatizado: Estado Limitado,
la tecnologia SmartAdjust basa su administracion de insulina en lo
siguiente:

+ Setiene en cuenta la tasa basal en el Modo Manual correspondiente
a esa hora del diay la Tasa Basal Adaptativa para este Pod, y se
elige el valor mas bajo de ambos cada 5 minutos. De esta manera,
la tecnologia SmartAdjust nunca administra mas insulina que la
prevista en el Programa Basal activo durante el Modo Manual.

+ Silatecnologia SmartAdjust hubiera puesto en pausa la
administracion de insulina antes de que el Pod perdiera la conexién
con el sensor, lainsulina seguira en pausa hasta 40 minutos para
una pausa total de 1 hora. Al cabo de una hora sin informacién de
glucosa procedente del sensor, se reanudara la administracién de
insulina a las tasas basales manuales o adaptativas, el valor que sea
menor.

* Sininformacién de glucosa del sensor, la tasa que se administra en
el Modo Automatizado: Limitado no se ajustara ni al alza ni a la baja
para la glucosa actual o la prevista.

Después de una hora sin recibir valores de glucosa del sensor, se
muestra la Alarma de Advertencia de Valores del sensor no recibidos.
Esta alarma se repetira cada 15 minutos hasta que se acepte y cada
60 minutos hasta que se restablezca la comunicacién con el sensor.
Para obtener mas informacion sobre esta alarma, consulte la seccién
", Valores del sensor no recibidos" en la pagina 384.

El sistema también accede al Estado Limitado después de

recibir la Alarma de Advertencia Restriccion de administracion
automatizada. Para obtener mas informacién acerca de la restriccion
de administracién automatizada, consulte "22.6 Restriccion de
administracién automatizada" en la pagina 370.

También puede cambiar al Modo Manual para iniciar el Programa
Basal. Consulte"23.2 Cambio del Modo Automatizado al Modo
Manual" en la pagina 376.

Si utiliza Dexcom como sensor, compruebe la aplicacién Dexcom.
Consulte las Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom.
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Si utiliza FreeStyle Libre 2 Plus como sensor, compruebe si hay
notificaciones relacionadas con FreeStyle Libre 2 Plus en la Aplicacién
Omnipod 5.

Nota: El Modo Automatizado: Estado Limitado puede producirse
debido a una pérdida de comunicaciéon entre el sensory el Pod. Si
utiliza Dexcom, es posible que la aplicacion Dexcom siga recibiendo
valores de glucosa del sensor. Abra la aplicacién Dexcom para
comprobarlo.

22.6 Restriccion de administracion automatizada

Puede haber ocasiones en las que el sistema haya intentado llevar
los niveles de glucosa al intervalo, pero no ha detectado los cambios
previstos en los valores de glucosa. En ese caso, cambiara al Modo
Automatizado: Estado Limitado.

Durante esos momentos, verad una barra naranja en la Grafica del
sensor para "Maximo de insulina alcanzado" o una barra roja para
"Insulina en pausa". El sistema mostrara una Alarma de Advertencia
con el mensaje "Restriccion de administracion automatizada".

Para obtener mas informacion sobre esta alarma, consulte "Cémo se
calculay administra la insulina durante el Modo Automatizado" en la
pagina361.

Glucosa baja

Silatendencia de su glucosa ha sido descendente, es posible que la
tecnologia SmartAdjust haya pausado la insulina.

Sila pausa ha tenido un impacto escaso o nulo en el valor de glucosa
del sensor, el sistema interpreta que puede haber un problema que
debe solucionar. Sila insulina se pone en pausa durante demasiado
tiempo, podria correr riesgo de hiperglucemia.

La restriccion de administracion automatizada le permite saber si
necesita intervenir y comprobar lo siguiente:

+ ¢El sensor proporciona datos precisos sobre su glucosa? Compruebe
su GS con un medidor de GS para confirmar.

*+ ¢Su glucosa ha estado baja a pesar del tratamiento? Es posible que
necesite consumir carbohidratos de accion rapida adicionales.

Glucosa alta

Sisus niveles de glucosa tienden a estar elevados, la tecnologia
SmartAdjust puede haber administrado la cantidad maxima de
microbolo de insulina permitida por el sistema.

370



Acerca del Modo Automatizado 22

Nota: Esta cantidad maxima es diferente a la incluida en la Tasa Basal
Maxima en el Modo Manual. El ajuste de la Tasa Basal Maxima en el
Modo Manual no afectara a la cantidad que la tecnologia SmartAdjust
puede administrar en el Modo Automatizado. Este valor maximo de
insulina, Unico para cada persona, se basa en su uso de Insulina Diaria
Total reciente. Puede variar con el tiempo a medida que el sistema se
adapte de forma continua a cada cambio de Pod. El usuario no puede
modificar directamente este ajuste.

Sila administracién en el nivel maximo de insulina ha tenido un
impacto escaso o nulo en el valor de glucosa del sensor, el sistema
interpreta que puede haber un problema que necesita solucionar. Si
administra demasiada insulina durante mucho tiempo, podria correr
el riesgo de sufrir hipoglucemia.

La restriccion de administracion automatizada le permite saber si
necesita intervenir y comprobar lo siguiente:

+ ¢El sensor proporciona datos precisos sobre su glucosa? Compruebe
su GS con un medidor de GS para confirmar. Es posible que necesite
sustituir su sensor.

+ ;Podria haber un problema con el Pod o la canula? Compruebe
que el Pod esté bien colocado y que no haya signos de humedad o
fugas alrededor del adhesivo. Compruebe los niveles de cetonas. Es
posible que necesite sustituir su Pod.

+ ;Necesita mas insulina? Toque el botén de bolo, luego toque
Utilizar sensor en la pantalla Bolo y compruebe si se recomienda
administrar mas insulina. Es posible que necesite un bolo de
correccion.

Cambiar a Modo Manual

Cuando aparezca la alarma Restriccién de administracion
automatizada, el sistema le pedira que cambie al Modo Manual
durante 5 minutos o mas. Este paso permite al sistema saber que

esta al corriente de la situacion y que tomara medidas. Mientras esté
en en el Modo Manual, puede comprobar la GS, revisar la Grafica del
sensory solucionar problemas del sensory del Pod. A continuacion,
puede volver al Modo Automatizado tocando el botén de meni (=) >
Cambiar modo.

Nota: Sirecibe esta alarma con frecuencia, es posible que deba
modificar los ajustes de Objetivo de Glucosa en Sangre o de bolo.
Consulte a su profesional sanitario para obtener ayuda sobre como
modificar estos ajustes en Omnipod 5.

371



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.

372



CAPITULO 23
Cambio entre el Modo Manual y el
Modo Automatizado

Contenido

23.1 Cambio del Modo Manual al Modo Automatizado .. .374
Antes de COMEeNZar. . ... 374
Para cambiar al Modo Automatizado ............. 375

23.2 Cambio del Modo Automatizado al Modo Manual .... 376
Antes de comenzar, haga lo siguiente: ............ 376
Para cambiar al Modo Manual ................... 376

373



23 Cambio entre el Modo Manual y el Modo Automatizado

23.1 Cambio del Modo Manual al Modo
Automatizado

Advertencia: Tenga en cuenta EN TODO MOMENTO el valor actual
de glucosa del sensor, confie en las sensaciones que perciba en

su cuerpoy no ignore posibles sintomas de hiperglucemia ni de
hipoglucemia. Aunque la administracion de insulina se ajusta
automaticamente en el Modo Automatizado con el objetivo

de alcanzar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido, podria
producirse una hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Silos valores de glucosa del sensor no concuerdan con sus
sintomas, compruebe SIEMPRE la glucosa en sangre con un
medidor de GS y valore la posibilidad de iniciar un tratamiento o
calibrar el sensor (para los sensores que requieren calibracion, si
es necesario). Si considera que el sistema le esta suministrando
valores de glucosa imprecisos, cambie SIEMPRE al Modo Manual.

* Unos valores de glucosa del sensor erroneamente elevados
pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo
que puede causar hipoglucemia grave, convulsiones, pérdida de
conocimiento o la muerte.

« Unos valores de glucosa del sensor erréneamente bajos pueden
provocar una suspension prolongada de la insulina, lo que
puede causar hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden con sus mediciones
de glucosa en sangre y ha seguido todas las instrucciones
descritas en esta Guia técnica del usuario, pbngase en contacto con
su profesional sanitario.

Antes de comenzar

En primer lugar, asegurese de que tiene un Pod activo y un sensor o
Transmisor conectados. Consulte "Activacion y cambio de Pod" en la
pagina 89y los capitulos 19,20y 21 para obtener informacién sobre
cémo conectar el sensor al sistema.

Haga lo siguiente, si es necesario:

+ Cancele su Basal Temporal o Bolo Extendido, si alguno de ellos
esta en ejecucién. Consulte "7.3 Cancelacién de la Basal Temporal"
enlapagina 119 0"16.4 Cancelacién de un bolo en curso"
en la pagina 242.

* Inicie laiinsulina, si esta en pausa. Consulte "9.3 Inicio de la
administracién de insulina" en la pagina 133.
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Para cambiar al Modo 1235 ® @ @ > ®0100%

Automatizado .
< Cambiar modo

Para cambiar del Modo Manual al
Modo Automatizado:

1. Enlapantalla principal, toque el ;,Cambia.r & Made
botén de ment (=) > Cambiar | Automatizado?

modo.

En el Modo Automatizado, la
Nota:Sila pa ntalla muestra administracion de insulina se ajusta en
un circulo rojo conun funcion de los valores del Sensor de
signo de exclamaciényla glucosa.
opcion CAMBIARAMODO
AUTOMATIZADO estd El Modo Automatizado puede estar
desactivada (atenuada), tome Limitado hasta que se reciban los
la medida correctiva que se valores del Sensor de glucosa.
describe en la pantalla antes de
intentarlo de nuevo.

2. Toque CAMBIAR.
CERRAR CAMBIAR
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23.2 Cambio del Modo Automatizado al Modo
Manual

Al cambiar del Modo Automatizado al Modo Manual, la insulina basal
se administrara segun el Programa Basal previsto para la hora actual.
Si el sensor de glucosa esta conectado, podra ver estos valoresy
utilizarlos en la Calculadora SmartBolus mientras esté en el Modo
Manual.

Antes de comenzar, haga lo siguiente:

» Cancele lafuncién de Actividad, si esta activada.
Consulte "24.3 Cancelacién de la funcién de Actividad" en la pagina
380.

Para cambiar al Modo Manual TN Y T ] S

1. Enlapantalla principal, toque el
botén de ment (=)>Cambiar
modo.

< Cambiar modo

Nota: Si la pantalla muestra ¢Cambiar a Modo Manual?
un circulo rojo con un signo
de exclamaciény la opcion
CAMBIAR A MODO MANUAL
esta desactivada (atenuada), Basal 1

Programa Basal actual

Se iniciara el Programa Basal Basal 1.

realice la medida correctiva
que se indica en la pantalla
antes de intentarlo de nuevo.

2. Toque CAMBIAR.

00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

CERRAR CAMBIAR
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24 Funcion de Actividad

24.1 Acerca de la funcion de Actividad

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

Mientras esta en el Modo Automatizado, no puede iniciar una Basal
Temporal ni poner en pausa manualmente la administracion de
insulina. El sistema Omnipod 5 ofrece una opcién de administraciéon
de insulina automatizada modificada a través de la funcién de
Actividad. La funcion de Actividad 126 © 0 0@ g —
puede ser Util en momentos en los

que se necesita menos insulina, por = &
ejemplo, cuando se hace ejercicio.

PANEL DE

CONTROL ACTIVIDAD INFO DEL POD

Mientras la funcién de Actividad
estd activada, el sistema Omnipod 5 I0B 6,35 U
hace lo siguiente:

¢ Reduce la administracién de
insulina automatizada.

La Actividad est4 activada

* Establece el Objetivo de Glucosa en

Sangre en 8,3 mmol/L (150 mg/dL), Restante: (1 h 0 min) CANCELAR
con independencia de |os ajustes
del objetivo. INFORMACION DEL
ULTIMO BOLO SENSOR
Con la funcién de Actividad habilitada,
todavia puede administrar un bolo 6,5 155 @
como lo haria normalmente. Unidades mg/dL
Nota: La funcion de Actividad no 15 jul. (4:16) VER GRAFICO
cambia el Objetivo de Glucosa en
Sangre en los calculos de bolo. e
La opcion Actividad puede

establecerse para una duraciéon

de 1 a24 horas, enincrementos de

1 hora. Puede cancelar la Actividad

en cualquier momento. Tras la cancelacion o el vencimiento del
periodo de tiempo definido, la administracion de insulina totalmente
automatizada comienza por sisolay la tecnologia SmartAdjust vuelve
a utilizar el Objetivo de Glucosa en Sangre definido en sus ajustes.
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La funcidén de Actividad finaliza si el Pod estd desactivado. Debe volver
a acceder al Modo Automatizadoy, a continuacién, activar la Actividad
con el nuevo Pod.

Consulte con su profesional sanitario sobre cuando iniciar la funcién
de Actividad para abordar el periodo anticipado de disminucién de las
necesidades de insulina.

Nota: En caso de que se pierda la comunicacion entre el Pod y el
sensor, y el sistema Omnipod 5 acceda al Estado Limitado, la funcién
de Actividad permanecera activada.

Nota: Es posible que observe un aumento del IOB mostrado cuando
seinicia la funcion de Actividad y una disminucion del IOB cuando
finaliza el periodo de la funcién Actividad, debido a la forma en que se
calcula lainsulina.

24.2 Inicio de la funcion de Actividad

Antes de comenzar, hagalo
siguiente:

1237 © @ @ 3 - ®0100%

< Actividad

» Cambie al Modo Automatizado si
esta utilizando el Modo Manual.
Consulte pégina 374. Utilice la funcion de Actividad en

momentos de mayor riesgo de

Para activar la Actividad: hipoglucemia.

1.

2. Toque el campo Duracién y Objetivo de Glucosa en Sangre en
seleccione la duracién de la 150 mg/dl.
funcién de Actividad. ..
Duracién
3. Toque CONFIRMAR. (de1ha24h)
4. Enlapantalla de confirmacion,

Vaya a:

Botén de menu (=) > Actividad.

toque INICIAR.

La pestafia INSULINA cambia a
una pestafia ACTIVIDAD verde
cuando la funcion de Actividad

estd activada.

La funcién de Actividad reduce la
administracion de insulina basal y
establece la administracion basal del

T h

CANCELAR CONFIRMAR
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24 Funcion de Actividad

24.3 Cancelacion de la funcion de Actividad

La funcidn de Actividad se detiene automaticamente al final de la
duracion seleccionada; el Modo Automatizado contintia utilizando el
Objetivo de Glucosa en Sangre definido en los ajustes del usuario. El
Pod emite un pitido cuando finaliza la funcion de Actividad o cuando
esta se cancela.

Para cancelar la Actividad antes de que finalice:
1. Vaya ala pestafia ACTIVIDAD de la pantalla principal.
Toque CANCELAR.

Toque Si para confirmar la cancelacion.
La Aplicacién Omnipod 5 cancela la funcién de Actividad y se inicia
la administracion de insulina totalmente automatizada.

Nota: Es posible que observe una disminucion de la Insulina a Bordo
(IOB) al cancelar la funcion de Actividad.
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25 Alarmas del Modo Automatizado

25.1 Lista de Alarmas de Advertencia

Las Alarmas de Advertencia le informan de una situacién que
requerird su atencién en un futuro préximo.

Restriccion de administracion automatizada
Se produce solo en el Modo Automatizado.

Pantallas de la Aplicacién Omnipod 5:
3 @ 0100% . 3 @ 0100% . 3 @ 0100%

14jul, 16:39 14jul, 16:39 14jul, 16:39

Restriccion de Comprobar GS Cambiar a Modo
administracién Manual
automatizada

Utilice un medidor para
comprobar el valor de GS:
Permanezca en el Modo
* Si se confirma una GS Manual durante al menos
baja, considere aplicar el 5 minutos.
tratamiento.

La Aplicacion Omnipod 5
ha cambiado a Modo
Automatizado: Limitado.

No vuelva al Modo
* Si se confirma una GS Automatizado hasta que
alta, compruebe el lugar de confirme que el Sensor
inyeccion y las cetonas. proporciona valores precisos.

La administracion de insulina
ha estado:

* en pausa durante demasiado

tiempo, o
SIGUIENTE CAMBIAR A MODO MANUAL
SIGUIENTE ATRAS ATRAS

Pantalla de bloqueo:

Restriccion de administracion auto..
La Aplicacion Omnipod 5 ha cambi..
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Alarmas del Modo Automatizado 25

Causa Se ha detenido la administracién de insulina
durante demasiado tiempo o ha estado en
niveles maximos durante demasiado tiempo
mientras el sistema Omnipod 5 estaba en el
Modo Automatizado.

Tono (Pod) + Tono de 6 pitidos, se repite una vez por minuto
durante 3 minutos.

+ El patrén se repite cada 15 minutos.

Sonidoy « Tono de 3 segundos.
vibracién del
Controlador

* Vibracién de 3 segundos.
+ Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que se confirman.

Lo que debe 1. Toque SIGUIENTE para ver la pantalla
hacer siguiente.

2. Utilice un medidor de GS para confirmar su
nivel de glucosa en sangre.

- Sise confirma que el nivel es bajo, es
posible que deba recibir tratamiento.

- Sise confirma que el nivel es alto, revise el
lugar de la inyeccion (Pod)y las cetonas.

- Sielvalor de glucosa del sensor no es
el esperado, es posible que tenga que
sustituir el sensor.

3. Unavez que haya confirmado el nivel de
glucosa en sangre, toque SIGUIENTE.

4, Toque CAMBIARA MODO MANUALYy,
a continuacion, permanezca en el Modo
Manual durante al menos cinco minutos.

En el Modo Manual, puede comprobar la Grafica del sensor para
averiguar si lainsulina se ha pausado o ha estado en su nivel maximo
durante mucho tiempo.

Después de un minimo de 5 minutos de Modo Manual, puede volver
al Modo Automatizado tras confirmar que los valores de glucosa del
Sensor son precisos.

Para obtener mas informacion sobre el Modo Automatizado: Estado
Limitado, consulte "22.5 Acerca del Modo Automatizado: Limitado" en
la pagina 368.
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25 Alarmas del Modo Automatizado

Valores del sensor no recibidos

Se produce solo en el Modo Automatizado.

Alerta en pantalla

Descripcion

Aplicacién Omnipod 5:

No se han recibido valores de
glucosa del Sensor durante mas
de 1 hora.

Por qué se produce: El Pod no ha
recibido valores de glucosa del sensor
durante mas de una hora. El sistema
seguira funcionando en el Modo
Automatizado: Estado Limitado hasta
que se reciban los valores de glucosa
del sensor o hasta que cambie al
Modo Manual.

Sonido del Pod:
+ Tono de 3 pitidos.

* Serepite cada 60 minutos.

Sonido y vibracién del Controlador:
* Tono de 3 segundos.
* Vibracion de 3 segundos.

* Lavibraciony el tono se repiten cada
15 minutos hasta que el usuario
confirma que ha visto el aviso.

* Silosvalores de glucosa del sensor
siguen sin recibirse después de
60 minutos, se generara una nueva
notificacion.

Pantalla de bloqueo:

Valores del Sensor no recibidos
Mas de 1 hora sin valores del Sens..

Lo que debe hacer:

» Toque OK para confirmar
la alarma.
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Alarmas del Modo Automatizado 25

Para obtener mas informacién sobre el Modo Automatizado:
Estado Limitado, consulte "22.5 Acerca del Modo Automatizado:
Limitado" en la pagina 368.

Si utiliza un sensor Dexcom, compruebe la aplicacién Dexcom para
ver si hay valores de glucosa del sensor o si la causa de la pérdida
de comunicacion esta relacionada con el sensor. Entre los ejemplos
que se deben buscar en la aplicacion Dexcom se incluyen el error o
la caducidad del sensor, el error o la caducidad del Transmisor, el
calentamiento del sensor o la alerta de pérdida de sefial.

Sila aplicacion Dexcom recibe valores de glucosa del sensor, es
posible que haya un problema de comunicacion temporal entre

el Pody el sensor Dexcom. Puede optar por cambiar al Modo
Manual o esperar a que se reciban los valores de glucosa del sensor
mientras se encuentra en el Modo Automatizado: Estado Limitado.
Si esto sucede a menudo, compruebe si el Pod y el sensor estan
situados en su cuerpo a una distancia minima de 8 cm (3 in) y estan
dentro de la linea de visidn. Si no es asi, cuando retire uno, coloque
el nuevo de forma que el Pod y el sensor queden en la misma linea
de vision entre si.

Para obtener informacioén sobre la aplicacién Dexcom, consulte las
Instrucciones de uso del sistema MCG Dexcom.

Siutiliza un sensor FreeStyle Libre 2 Plus, compruebe la Aplicacion
Omnipod 5 para ver si hay valores de glucosa del sensor presentes
o sila causa de la pérdida de comunicacion esta relacionada con el
sensor. Compruebe que el sensor esté bien colocado en la parte
posterior de la seccion superior del brazo.

Es posible que haya un problema de comunicaciéon temporal entre
el Pody el sensor FreeStyle Libre 2 Plus. Puede optar por cambiar
al Modo Manual o esperar hasta obtener el valor de glucosa del
sensor en el Modo Automatizado: Estado Limitado. Si sucede a
menudo, compruebe si el Pod y el sensor estan situados en su
cuerpo a una distancia minima de 2,5 cm (1 in) y si estan dentro de
la misma linea de visién. Si no es asi, cuando retire uno, asegurese
de colocar el nuevo de forma que el Pod y el sensor esténenla
misma linea de visién entre si.

Para obtener informacién sobre el sensor FreeStyle Libre 2 Plus,
consulte las Instrucciones de uso del sensor FreeStyle Libre 2 Plus.
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26 Resumen del estudio clinico fundamental

del sistema Omnipod 5

26.1 Estudios en ninos, adolescentes y adultos con
diabetes de tipo 1

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

El objetivo del estudio fundmental del sistema Omnipod 5 llevado a
cabo en EE. UU. fue evaluar su seguridad y eficacia. En este estudio
prospectivo, multicéntrico y de un solo grupo participaron 112 nifios
(de 6a 13,9 afos)y 128 adolescentes y adultos (de 14 a 70 afios).

Se desarroll6 en una fase de 2 semanas con el tratamiento habitual
(régimen de insulina habitual) y 3 meses posteriores de uso del sistema
Omnipod 5 en Modo Automatizado con un sensor Dexcom G6. En el
analisis principal se evaluaron los valores de A1cy el tiempo en intervalo
de glucosa del sensor (3,9-10 mmol/L [70-180 mg/dL]). Los criterios

de valoracién primarios de seguridad incluyeron una evaluacion

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, secundarios y de seguridad.

De los 240 participantes inscritos, el 98 % finalizé el ensayo (111 nifios

y 124 adolescentesy adultos). La poblacién del estudio se compuso de
personas con un diagnostico de diabetes de tipo 1 desde hacia al menos
6 meses. Todos los participantes debian tener un nivel de A1c<10,0 %
en el momento de la seleccion. Los participantes menores de 18 afios
debian vivir con un progenitor o tutor legal. No se inscribi6 a ningin
participante que presentara alguna de las siguientes situaciones:

+ Con historial de hipoglucemia grave o CAD en los ultimos 6 meses.

+ Con anemia de células falciformes, insuficiencia suprarrenal,
trastorno alimentario, funcionamiento renal anémalo (FGe <45),
hemofilia o cualquier otro trastorno hemorragico o enfermedad
tiroidea no tratada.

+ Con historial de enfermedades cardiovasculares, entre ellas la
arteriopatia coronaria o el infarto de miocardio, y de intervenciones
quirdrgicas cardiacas o de revascularizacién coronaria en el Ultimo afio.

« Con ECG anémalos en participantes >50 afios o diagnosticados con
diabetes hace mas de 20 afios.

* Que tuvieran previsto recibir una transfusién de sangre durante el
estudio.

* Que tomasen corticoides orales o inyectables, o medicamentos para
la diabetes que no sean metformina e insulina.

* Mujeres embarazadas o lactantes.

Se desconoce la seguridad y la eficacia del sistema Omnipod 5 en
personas que cumplan las condiciones anteriores. Tenga en cuenta
que la anterior lista de exclusion del estudio esta resumiday no
incluye todos los criterios de exclusién. El ensayo se registré en
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del sistema Omnipod 5

clinicaltrials.gov, una base de datos nacional de ensayos clinicos en
Estados Unidos, con el nimero de identificacion NCT04196140. Puede
encontrar todos los detalles de los criterios del estudio alli.

Datos demograficos

En la siguiente tabla se detallan los datos de referencia, incluidos los
datos demograficos de los participantes al comienzo de la fase de
tratamiento de 3 meses con Omnipod 5.

Datos de referencia al comienzo de la fase de tratamiento con
Omnipod 5 (N = 240)

Nifos Adolescentes y
Caracteristica (de 6 a 13,9 aios) adultos
(de 14 a 70 aios)
n 112 128
Edad (afios) + DE 10,3+2,2 36,9+ 13,9
Duracién de la diabetes (afios) 47 +2,6 179+11,6
Alc® 7,67 % + 0,95 % 7,16 % + 0,86 %
Dosis diaria de insulina (U/kg)* 0,85+ 0,24 0,61+0,22
indice de masa corporal (IMC) 18,6 +3,2 26,6 +4,7
Sexo femenino 60 (53,6 %) 78 (60,9 %)
Uso previo' o actual de la 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)
monitorizacién continua de
glucosa (MCQ)
Uso previo’ o actual de la bomba 100 (89,3 %) 115 (89,8 %)
Raza/Etnia*
Blanca 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)
Hispana o latina 8 (7,1 %) 10 (7,8 %)
Negra o afroamericana 54,5 %) 5(3,9 %)
Asiatica 3(2,7 %) 2 (1,6 %)
Nativo de Hawai o de otras 1 (0,9 %) 0 (0,0 %)
islas del Pacifico
Indio americano o nativo de 0 (0,0 %) 4 (3,1 %)
Alaska

Los valores de mds/menos se refieren al promedio + de desviacion estdndar; los resultados
indicados entre paréntesis representan el nimero de participantes (% de participantes).

¢ Hemoglobina glucosilada medida a partir de los andlisis del laboratorio.

¥ La dosis de Insulina Diaria Total basal se determiné a partir de los datos recopilados durante
la fase de tratamiento habitual.

9 Se considera "uso previo" haber utilizado el dispositivo durante cualquier tiempo en el pasado.
¥ Los participantes indicaron la raza y etnia. Los grupos no se excluyen mutuamente.
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Resultados glucémicos

En las siguientes tablas se incluye informacién sobre los resultados
glucémicos principales y secundarios de la fase de tratamiento
habitual 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 Alc
y el porcentaje de tiempo en intervalo (3,9-10 mmol/L [70-180 mg/dL]).
Los adolescentes, adultos y nifios presentaron mejoras en el valor
delaAlcgeneraly en el tiempo en intervalo tras 3 meses de uso

del sistema Omnipod 5. Esto se logré mediante una reduccién del
tiempo >10 mmol/L (>180 mg/dL) en adolescentes, adultos y nifios,
asi como una reduccion de la mediana de tiempo <3,9 mmol/L

(<70 mg/dL) en adolescentes y adultos.

Algunas limitaciones del estudio son: 1) el disefio fue de un solo
grupoy no hubo grupo de control, lo que podria dar lugar auna
sobreestimacion de la mejora glucémica; 2) la fase de tratamiento
habitual fue mas corta que la fase utilizando el sistema Omnipod 5;

3) el uso minimo de los ajustes 7,8 y 8,3 mmol/L (140 y 150 mg/dL)

de Objetivo de Glucosa en Sangre en adultos y adolescentes limité la
evaluacién de los resultados glucémicos en esos ajustes, por lo que los
resultados con estos ajustes no se incluyeron en esta Guia técnica del
usuario.
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Resultados glucémicos generales (24 horas)

Nifios Adolescentes y adultos
(de 6 a 13,9 aiios) (de 14 a 70 afios)
Caracteristica - (n=112) - (n=128)
Tratamiento Tratamiento

habitual | Omnipod 5| Variacién | habitual |Omnipod 5| Variacién

Promedio % A1lc 7,67 % 6,99 % -0,71 %* 7,16 % 6,78 % -0,38 %*
(desv. est.) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
Promedio de 52,5 % 68,0 % 15,6 %* 64,7 % 73,9 % 9,3 %*
% de tiempo (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) (11,0 %)
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
(desv. est.)
Promedio de 10,2, 183 89,160 |[-1,3,-23* 8,9, 161 8,6, 154 -0,4, -8*
glucosa del (1,8,32) (0,8, 15) (1,6, 28) 0,9, 17)
sensor, mmol/L,
mg/dL

(desv. est.)
Promedio de 3,8,68 3,3,60 -0,5, -9* 3,2,57 2,7,49 -0,4, -8*
desviacion (0,7,13) (0,6, 10) (0,8, 14) 0,6,11)
estandar de
glucosa del
sensor, mmol/L,
mg/dL

(desv. est.)
Promedio de 37.5% 37,0 % -0,4 % 352% 31,7 % -3,5 %*
coeficiente de (5,1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
variacion de la
glucosa del
sensor, %
(desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

Mediana de % 0,170 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 0,17 % -0,08 %*
<3 mmol/L, (0,00, 0,41) | (0,08, 0,42) (0,00, 0,77) | (0,06, 0,28)

<54 mg/dL

(Q1,Q3)

Mediana de % 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09 % -0,89 %*
<3,9 mmol/L, (0,42,2,67) |(0,65,2,23) (0,63, 4,06) | (0,46, 1,75)

<70 mg/dL

(Q1,Q3)

Promedio % 45,3 % 30,2 % -15,1 %* 32,4 % 24,7 % 7,7 %*
>10 mmol/L, (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)

>180 mg/dL

(desv. est.)

Promedio % 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 5,8 % -4,3 %*
>13,9 mmol/L, (13,1 %) (5,4 %) (10,5 %) (5,5 %)

>250 mg/dL

(desv. est.)

Promedio % 8,5% 3,5% -5,1 %* 3,7 % 1.7% -2,0 %*
>16,7 mmol/L, (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)

>300 mg/dL

(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 que ocupa la posicién central en una lista
ascendente de cifras, y el intervalo intercuartil representa el 50 % intermedio de los valores.

* La variacion entre la fase de tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.
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Resultados glucémicos durante la noche (de 00:00 a 06:00)

Nifios Adolescentes y adultos
(de 6 a 13,9 aios) (de 14 a 70 afios)

Caracteristica (n=112) (n=128)

Tr::i?::f:lto Omnipod 5 | Variacién Tr?‘:a:)r;:?anlto Omnipod 5 | Variacién
Promedio de 553 % 78,1 % 22,9 %* 64,3 % 78,1 % 13,8 %*
% de tiempo (19,0 %) (10,8 %) (19,5 %) (13,9 %)
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
(desv. est.)
Promedio de 9,8,177 8,3, 149 -1,6, 8,9, 160 8,3, 149 -0,6, -11*
glucosa del (1,9, 35) 0,9,17) -20% 1,9, 34) 1,2,21)
sensor, mmol/L,
mg/dL
(desv. est.)
Promedio de 3,4, 61 2,7,48 -0,7, 3,1,56 24,44 -0,7,-12*
desviacion (0,8,15) (0,7,12) -13* (0,9,17) (0,7,13)
estandar de
glucosa del
sensor, mmol/L,
mg/dL
(desv. est.)
Promedio de 34,6 % 31,9% -2,8 %* 35,0 % 28,9 % -6,2 %*
coeficiente de (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
variacion de
la glucosa del
sensor,
% (desv. est.)
Porcentaje de tiempo en intervalo de glucosa, %
Mediana de % 0,00 % 0,09 % 0,02 % 0,00 % 0,09 % 0,00 %*
<3 mmol/L. (0,00,0,30) | (0,02,0,32) (0,00, 1,06) | (0,02, 0,30)
<54 mg/dL
(Q1,Q3)
Mediana de % 0,78 % 0,78 % 0,01 %* 2,07 % 0,82 % -0,86 %*
<3,9 mmol/L, (0,00, 2,84) | (0,37,1,49) (0,50, 5,54) | (0,31, 1,62)
<70 mg/dL
(Q1,Q3)
Promedio % 42,2 % 20,7 % -21,5 %* 32,1 % 20,7 % -11,3 %*
>10 mmol/L, (20,0 %) (10,8 %) (20,2 %) (14,1 %)
>180 mg/dL
(desv. est.)
Promedio % 16,3 % 54 % -10,9 %* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
>13,9 mmol/L, (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)
>250 mg/dL
(desv. est.)
Promedio % 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1,5 % -2,7 %*
>16,7 mmol/L, 9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)
>300 mg/dL
(desv. est.)

* La variacidn entre la fase de tratamiento habitual y la fase del Sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.
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Variacion en la Alc analizada segun la Alc del
periodo inicial

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre la variacién

media del porcentaje de A1c desde el periodo inicial hasta el final de

la fase de tratamiento con el sistema Omnipod 5 durante 3 meses,
analizado a partir del valor del porcentaje de Alcinicial en nifios

(de 6a 13,9 afios) y adolescentes y adultos (de 14 a 70 afios). Los
adolescentes, adultos y nifios experimentaron una reduccién dela Alc
tras 3 meses de uso del sistema Omnipod 5, con independencia de la
categoria dela Alcinicial (<8 % 0 =8 %).

Andlisis de subgrupos de la variacion en la A1c promedio (%)
segun la A1c (%) del periodo inicial

Adolescentes P _ P _
y adultos A1c inicial <8 % (n = 105) A1c inicial 28 % (n = 23)
Inicial Omnipod 5 | Variaciéon Inicial Omnipod 5 | Variacién
% Alc 6,86 % 6,60 % _ o 8,55 % 7,63 % _ ok
(desv.est) | (059%) |  (0,53%) 027%% | (0,42 %) (067 %) 0.91%
Nifios A1cinicial <8 % (n =73) A1cinicial 28 % (n = 39)
Inicial Omnipod 5 | Variacion Inicial Omnipod 5 | Variaciéon
% Alc 711 % 6,69 % _ o 8,73 % 7,56 % _ o
(desv.est) | (050%) | (0,44 %) 045%™ | (0,63 %) (0,54 %) 118%

* La variacién entre la fase de tratamiento habitual y la fase del Sistema Omnipod 5 fue

estadisticamente significativa.
* Los valores promedio de la Alc se indican con los valores de desviacién estdndar entre

paréntesis.
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Resultados glucémicos por tratamiento del periodo
inicial

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre los resultados
glucémicos medios en el periodo inicial (o durante la fase de
tratamiento habitual) y en la fase de tratamiento con el sistema
Omnipod 5 durante 3 meses, analizados segun el tratamiento

del periodo inicial (tratamiento habitual). El tratamiento

habitual consistié en multiples inyecciones diarias de insulina

(MDI) o el uso de una bomba de insulina. El tiempo en intervalo
(3,9-10 mmol/L[70-180 mg/dL]) y la A1c mejoraron después de

3 meses de uso del sistema Omnipod 5, con independencia del tipo
de tratamiento del periodo inicial. Después de 3 meses de uso del
sistema Omnipod 5, el tiempo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) mejoré en
adolescentes y adultos, con independencia del tratamiento en el
periodo inicial, pero se mantuvo sin cambios en nifios.

Andlisis de subgrupos de los resultados glucémicos promedio
por tratamiento del periodo inicial en nifios (de 6 a 13,9 afios)

MDI (n = 13) Bomba d_e insulina
Caracteristica . . (n = 99)
Tratar_nlento Omnipod 5 Tratar_nlento Omnipod 5
habitual habitual

% de tiempo en

Q;ﬁ‘(’)"":“q’mol N 52 % 69 %* 53 % 68 %*
(70-180 mg/dL)

% de tiempo

<3,9 mmol/L 1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %
(<70 mg/dL)

% Alc 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7,0 %*

* La variacidn entre la fase de tratamiento habitual y la fase del Sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.

* Los valores presentados para el % de tiempo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) son medianas, los
demds valores de la tabla son promedios.
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Analisis de subgrupos de los resultados glucémicos
promedio por tratamiento del periodo inicial en
adolescentes y adultos (de 14 a 70 afios)

Bomba de insulina

- MDI (n = 20) (n = 105)

Caracteristica 5 5 5 5
Tratamiento | Omnipod 5 | Tratamiento A Omnipod 5

habitual habitual

% de tiempo en 60 % 72 %* 66 % 74 %*

intervalo

3,9-10 mmol/L

(70-180 mg/dL)

% de tiempo 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*

<3,9 mmol/L

(<70 mg/dL)

% Alc 7,6 % 7,0 %* 7.1 % 6,7 %*

* La variacidn entre la fase del tratamiento del periodo basal/habitual y la fase con el
sistema Omnipod 5 fue estadisticamente significativa.
# Los valores presentados para % de tiempo en <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) son medianas, los

demds valores de la tabla son promedios.

En un analisis de las caracteristicas demograficas iniciales, incluidas
las mencionadas en los analisis de subgrupos anteriores, se observo
una mejora glucémica similar a la de la poblacién general del estudio.
Tenga en cuenta que el estudio no se disefid para determinar las
diferencias en el beneficio o el riesgo de cada subgrupo.
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Requisitos de insulina

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre los requisitos de
insulina promedio durante la fase de tratamiento habitual y la fase de
3 meses del sistema Omnipod 5. Los requisitos de Insulina Diaria Total
aumentaron en nifios y disminuyeron ligeramente en adolescentes y

adultos.

Nifios Adolescentes y adultos
(de 6 a 13,9 aiios) (de 14 a 70 aiios)
Caracteristica (n=112) (n=128)
Tratamiento | Omnipod 5 | Variacién | Tratamiento | Omnipod 5 | Variacién
habitual habitual
Promedio de 34,4 37,2 2,9% 48,2 46,4 -1,8*%
Insulina Diaria (17,5) (19,6) (21,0) (18,1)
Total (U)
(desv. est.)
Promedio de 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02*
Insulina Diaria (0,24) (0,25) (0,22) 0,21)
Total, U/kg
(desv. est.)
Promedio de 0,36 0,47 0,10* 0,31 0,30 -0,01
Insulina Basal 0,13) (0,15) 0,11) 0,11)
Diaria Total,
Urkg
(desv. est.)
Promedio de 0,48 0,45 -0,03* 0,31 0,29 -0,01
insulina en (0,18) (0,13) (0,16) (0,12)
bolo diaria
total, U/kg
(desv. est.)

* La variacidn entre la fase de tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue

estadisticamente significativa.
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Resultados del indice de masa corporal

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre el indice de

masa corporal (IMC) medio, que es una medida del peso ajustado
segun la altura, y la puntuacién z del IMC, que es una medida del

peso ajustado segln la estatura, el sexo y la edad, durante la fase de
tratamiento habitual y la fase de 3 meses con el sistema Omnipod 5 en
nifios. Aunque el IMC aumenté en los nifios, la puntuacion z del IMC
permanecié sin cambios.

Nifos (de 6 a 13,9 aios)
L L. (n=112)
Caracteristica . . ..
Tratamiento Omnipod 5 Variacion
habitual

IMC, kg/m? 18,6 19,2 0,54*
(desv. est.) (3,2) (3,6)
Puntuacién z de IMC 0,4 0,4 0,03
(desv. est.) (0,8) (0,8)

* La variacién entre la fase del tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.

Uso del sistema Omnipod 5

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre el promedio de
% de tiempo que los participantes del estudio utilizaron el sistema
Omnipod 5 en el Modo Automatizado.

Porcentaje de tiempo empleado en Modo Automatizado

Nifios Adolescentes y
(de 6 a 13,9 anos) adultos
(n=112) (de 14 a 70 ainos)
(n =128)
% de tiempo en Modo 95,2 % 94,8 %
Automatizado (4,0 %) (6,0 %)
(desv. est.)
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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. Se
produjeron 3 episodios de hipoglucemia grave no atribuibles a la
administraciéon automatizada de insulina del sistema Omnipod 5 ni a
un funcionamiento incorrecto del sistemay 1 episodio de CAD debido
aun posible fallo en el lugar de inyeccién. Otros acontecimientos
adversos relacionados, pero no glucémicos, fueron infecciones o
irritacion en el lugar de la inyeccion (2 nifios, 2 adolescentes/adultos),
entre otros.

Acontecimientos adversos durante la fase con el sistema
Omnipod 5

Tipo de - Adolescentes

. Nifios Total
acontecimiento (de 6 y adultos (de 6
adverso ~ (de 14 ~

a 13,9 ainos) a 70 afios) a 70 aios)
(n=112) (n = 128) (n = 240)

Hipoglucemia® 1 0 1
Hipoglucemia grave® 1 2 3
CAD 1 2 1
Hiperglucemia' 1 2 3
Hiperglucemia 13 5 18
prolongada™
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 ajustd a la
definicién de hipoglucemia grave.

¢ Se necesité la ayuda de otra persona.

I Hiperglucemia que requirid evaluacién, tratamiento u orientacién por parte del centro
donde se llevé a cabo la intervencidn, o hiperglucemia que provocé un acontecimiento
adverso grave.

“Valor del medidor de glucosa en sangre >16,7 mmol/L (300 mg/dL) y cetonas

>1,0 mmol/L.
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Resultados glucémicos en los ajustes de Objetivo de
Glucosa en Sangre en el estudio fundamental

En las siguientes tablas se presenta informacion sobre los resultados
glucémicos en distintos ajustes de Objetivo de Glucosa en Sangre
seleccionados por el usuario durante la fase de 3 meses con el sistema
Omnipod 5 del estudio fundamental. Entre los objetivos de glucosa
personalizables, el mas elegido fue 6,1 mmol/L (110 mg/dL).

Resultados glucémicos generales (24 horas) en los ajustes de
Objetivo de Glucosa en Sangre en nifios (de 6 a 13,9 afos) del
estudio fundamental

Caracteristica Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de Objetivo de | Objetivo de
Glucosa en | Glucosa en | Glucosa en | Glucosa en | Glucosa en
Sangre de | Sangre de | Sangre de | Sangre de | Sangre* de

6,1 mmol/L, |6,7 mmol/L,|7,2 mmol/L,|7,8 mmol/L,| 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL

(n=98) (n=74) (n=47) (n=12) (n=9)
Promedio % 68,4 % 67,5 % 64,2 % 59,2 % 53,3 %
tiempo (9,1 %) (9,7 %) (14,3 %) (16,9 %) (18,2 %)
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
(desv. est.)
Promedio de 8,8, 159 9,1,163 9,4,169 9,9,178 | 10,2, 183,6

glucosa del sensor, (0,9,17) (0,9, 16) (1,3, 24) (1,3, 24) (1,3, 23,9)
mmol/L, mg/dL
(desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

Mediana de % 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 %
<3 mmol/L, (0,06, 0,49) (0,05, (0,00, (0,00, (0,00, 0,00)
<54 mg/dL 0,33) 0,21) 0,34)

(Q1,Q3)

Mediana de % 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 %
<3,9 mmol/L, (0,76, 2,38) (0,58, (0,26, (0,05, (0,00, 0,21)
<70 mg/dL 1,94) 1,63) 1,52)

(Q1,Q3)

Promedio % 29,7 % 31,1 % 345% 39,9 % 46,4 %
>10 mmol/L, (9,6 %) (10,0 %) (14,8 %) (16,6 %) (18 %)
>180 mg/dL

(desv. est.)

Promedio % 9,7% 10,0 % 11,8 % 14,6 % 13,3%
>13,9 mmol/L, (5,8 %) (6,3 %) (9,0 %) (11,1 %) (11,9 %)
>250 mg/dL

(desv. est.)

NuUmero acumulado 6289 2716 941 99 73

de dias-persona
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Resultados glucémicos generales (24 horas) en ajustes de
Objetivo de Glucosa en Sangre en adolescentes y adultos
(de 14 a 70 afios) del estudio fundamental

de dias-persona

Caracteristica Objetivo de Objetivo de Objetivo de
Glucosa en Glucosa en Glucosa en
Sangre de Sangre de Sangre* de
6,1 mmol/L, 6,7 mmol/L, 7,2 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL

(n=121) (n =54) (n=9)

Promedio % 75,6 % 73,4 % 63,6 %

tiempo (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)

3,9-10 mmol/L,

70-180 mg/dL

(desv. est.)

Promedio de 8,4, 151 8,7, 156 9,6,172

glucosa del sensor, (0,8, 15) (1,0, 18) (1,8, 33)

mmol/L, mg/dL

(desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

Mediana de % 0,16 % 0,11 % 0,00 %

<3 mmol/L, (0,05, 0,26) (0,00, 0,33) (0,00, 0,00)

<54 mg/dL

(Q1,Q3)

Mediana de % 0,99 % 0,91 % 0,26 %

<3,9 mmol/L, (0,47, 1,67) (0,31, 1,68) (0,05, 0,63)

<70 mg/dL

(Q1,Q3)

Promedio % 23,1 % 25,4 % 35,9 %

>10 mmol/L, (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)

>180 mg/dL

(desv. est.)

Promedio % 51 % 58 % 9,6 %

>13,9 mmol/L, (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)

>250 mg/dL

(desv. est.)

NUmero acumulado 9278 1827 178

* No se muestran los resultados de los ajustes de Objetivo de Glucosa en Sangre de
7,8 mmol/L (140 mg/dL) y 8,3 mmol/L (150 mg/dL) (con la funcién de Actividad desactivada)

en adultos debido a que muy pocos participantes los seleccionaron (n <2).
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Resultados glucémicos previos al estudio
fundamental del sistema Omnipod 5 en los ajustes
de Objetivo de Glucosa en Sangre

Resultados glucémicos en los ajustes de Objetivo de Glucosa
en Sangre en el estudio previo al fundamental

El objetivo del estudio previo al fundamental del sistema Omnipod 5
fue evaluar su seguridad y eficacia. En este estudio prospectivo,
multicéntrico y de un solo grupo participaron 18 nifios (de 6

a 13,9 afios)y 18 adultos (de 14 a 70 afios) con diabetes de tipo 1. Tras
una fase de tratamiento habitual de 2 semanas (régimen de insulina
habitual) se utilizé el sistema Omnipod 5 en Modo Automatizado

con un sensor Dexcom G6 durante 2 semanas. La fase de 2 semanas
con Omnipod 5incluyé 3 dias de uso obligatorio en cada uno de los
ajustes de Objetivo de Glucosa en Sangre de 7,2 mmol/L (130 mg/dL),
7,8 mmol/L (140 mg/dL)y 8,3 mmol/L (150 mg/dL) durante un total de
9 dias, seguidos de 5 dias de libre eleccion del Objetivo de Glucosa en
Sangre en el intervalo de 6,1 a 8,3 mmol/L(110a 150 mg/dL).

Resultados glucémicos generales (24 horas) en ajustes de
Objetivo de Glucosa en Sangre en nifios (de 6 a 13,9 afios) del
estudio previo al fundamental

Caracteristica Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de
Glucosa en | Glucosa en | Glucosa en | Glucosaen | Glucosa en
Sangrede | Sangrede | Sangrede | Sangrede | Sangre de

6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL

(n=11) (n=3) (n =18y (n=18) (n=18)°
Promedio % tiempo 71,2% 66,8 % 61,5% 64,8 % 53,5 %
3,9-10 mmol/L, (10,2 %) (12,9 %) (7,7 %) (11,6 %) (11,0 %)
70-180 mg/dL
(desv. est.)

Promedio de glucosa | 8,6,1552 | 94,170 | 97,1741 | 9,6,172,7 | 10,2,182,9
del sensor, mmol/L, (1,0,18,2) | (0,9,16) | (0,6,11,4) | (1,0,17,2) | (0,9, 15,3)
mg/dL (desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

Mediana de % 0,1 % 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
<3 mmol/L, (0,0, 0,4) (0,0, 0,3) (0,0,0,3) (0,0,0,0) (0,0,0,1)
<54 mg/dL (Q1, Q3)

Mediana de % 0,9 % 0,3% 0,5% 0,1 % 0,5%
<3,9 mmol/L, (0,4, 2,8) 0,2, 2,2) (0,1, 0,8) (0,0, 0,5) (0,0, 0,8)
<70 mg/dL (Q1, Q3)

Promedio % 271 % 323% 37,7 % 34,6 % 45,9 %
>10 mmol/L, (11,4 %) (11,9 %) (7,9 %) (12,1 %) (11,0 %)
>180 mg/dL (desv.

est.)
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Promedio % 6,8 % 14,4 % 132 % 10,6 % 12,8 %
>13,9 mmol/L, (6,3 %) (6,2 %) (5,8 %) (7,3 %) (8,1 %)
>250 mg/dL (desv.

est.)

NuUmero acumulado 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5
de dias-persona

@ Todos los participantes iniciaron el sistema con el Objetivo de Glucosa en Sangre de

7,2 mmol/L (130 mg/dL) durante 3 dias.

b Los resultados glucémicos en el ajuste Objetivo de Glucosa en Sangre de 8.3 mmol/L
(150 mg/dL) incluyen momentos con la funcién de Actividad activada y desactivada, lo que
significa que los resultados registrados durante ese tiempo pueden incluir aquellos en los
que los participantes sintieron que sus necesidades de insulina se redujeron.

Resultados glucémicos generales (24 horas) en ajustes de

Objetivo de Glucosa en Sangre en adolescentes y adultos
(de 14 a 70 afios) del estudio previo al fundamental

Caracteristica Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de
Glucosaen | Glucosaen | Glucosaen | Glucosaen | Glucosaen
Sangre de Sangre de Sangre de Sangre de Sangre de

6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL

(n=12) (n=7) (n=18)? (n=18) (n=18)°
Promedio % tiempo 72,5 % 70,9 % 75,1% 67,6 % 63,7 %
3,9-10 mmol/L, (9,4 %) (11,3 %) (11,6 %) (9,2 %) (7,8 %)
70-180 mg/dL
(desv. est.)
Promedio de glucosa 8,5,153,8 8,9, 159,7 8,5,153,8 9,2,165,4 9,4,169,8
del sensor, mmol/L, (0,8, 14,8) (0,6,11) (0,8, 14,9) (0,6, 11,5) (0,5,9,4)

mg/dL (desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

Mediana de % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
<3 mmol/L, (0,0, 0,0) (0,0,0,0) (0,0, 0,2) (0,0,0,1) (0,0,0,2)
<54 mg/dL

(Q1,Q3)

Mediana de % 0,5% 0,4 % 0,9 % 0,1% 0,2%
<3,9 mmol/L, (0,0, 1,4) (0,0, 0,6) 0,4,1,2) (0,0, 0,6) (0,0,0,9)
<70 mg/dL (Q1, Q3)

Promedio % 26,4 % 28,7 % 23,4 % 31,7 % 35,7 %
>10 mmol/L, (10,0 %) (11,2 %) (11,4 %) (9,2 %) (7,9 %)
>180 mg/dL

(desv. est.)

Promedio % 41 % 52 % 5,0 % 51 % 6,0 %
>13,9 mmol/L, (3,4 %) (5,5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)
>250 mg/dL

(desv. est.)

NUmero acumulado de 411 28 58,8 58,4 60,3

dias-persona

@ Todos los participantes iniciaron el sistema con el Objetivo de Glucosa en Sangre de

7,2 mmol/L (130 mg/dL) durante 3 dias.

b Los resultados glucémicos en el ajuste Objetivo de Glucosa en Sangre de 8.3 mmol/L

(150 mg/dL) incluyen momentos con la funcién de Actividad activada y desactivada, lo que
significa que los resultados registrados durante ese tiempo pueden incluir aquellos en los
que los participantes sintieron que sus necesidades de insulina se redujeron.
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Estudio clinico de la Calculadora SmartBolus con
datos de la MCG en ninos, adolescentes y adultos

Se llevé a cabo un estudio en 25 participantes con diabetes de

tipo 1y edades comprendidas entre 6y 70 afios para evaluar la
Calculadora SmartBolus con datos procedentes del sensor en el
sistema Omnipod 5. En la fase 1, los participantes utilizaron el sistema
Omnipod 5 en Modo Manual durante los primeros 7 dias sin un
sensor conectado (Calculadora SmartBolus estandar). En la fase 2,

los participantes utilizaron el sistema Omnipod 5 en el Modo Manual
con un sensor conectado (Calculadora SmartBolus con datos de
MCG) durante 7 dias. Los bolos se calcularon utilizando los ajustes

de labomba almacenados mas el tamafio de la comida estimado

por el usuario; o bien un valor de glucosa introducido manualmente
(Calculadora SmartBolus estandar) o un valor y una tendencia de
glucosa del sensor actuales importados (Calculadora SmartBolus con
datos de la MCG). En ambas versiones de |la Calculadora SmartBolus
se tuvo en cuenta la Insulina a Bordo (I0OB) para calcular el bolo.

La calculadora con datos de la MCG aumentd o redujo de forma
automatica la cantidad de bolo sugerido en funcién de la tendencia
de glucosa del sensor. En el analisis principal del estudio, se comparé
el porcentaje de tiempo transcurrido en <3,9 mmol/L (<70 mg/dL)y
>10 mmol/L (>180 mg/dL) durante las 4 horas posteriores a cualquier
bolo medido con el sensor entre las dos fases del estudio. Los
resultados indican que el uso del sensor con datos de la Calculadora
SmartBolus estuvo asociado a un tiempo de hipoglucemia inferior
durante las 4 horas posteriores a la administracién del bolo. El estudio
serealizé con un sensor Dexcom G6.

Comparacion de las mediciones glucémicas de la fase 1
(Calculadora SmartBolus estandar) y la fase 2 (Calculadora
SmartBolus con datos de la MCG) durante las 4 horas
posteriores a cualquier bolo (N = 25)

Porcentaje de tiempo Calculadora
. Calculadora
en el intervalo de SmartBolus . .
. SmartBolus Diferencia
glucosa medido por . con datos de
estandar
sensor MCG
3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % 139
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7) =
0, 0,
<3,9 mmol/L 2,8% 2,1 % 0,6 %+
(<70 mg/dL) (2,7) (2,0)
0, 0,
<3 mmol/L 0,5 % 03% ~02%
(<54 mg/dL) (1,0) (0,7)
>10 mmol/L 32,1 % 34,0% 199
(>180 mg/dL) (15,7) (16,0) o
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>13,9 mmol/L 82% 9,7 % 149
(2250 mg/dL) (6,9) (10,3) o
>16,7 mmol/L 2,0% 2,6 %

0,6 %
(2300 mg/dL) (2,6) 3.7)

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

26.2 Estudios en ninos muy pequenos con diabetes
de tipo 1

Estudio clinico de Omnipod 5 en niflos muy pequenos

El objetivo de este estudio fue evaluar la seguridad y la eficacia

del sistema Omnipod 5 en nifios de 2 a 5,9 afios con diabetes de
tipo 1. En este estudio prospectivo, multicéntrico y de un solo grupo
participaron 80 nifios.

Se desarrollé en una fase de 2 semanas con el tratamiento
habitual (régimen de insulina habitual) y 3 meses posteriores de
uso del sistema Omnipod 5 en Modo Automatizado con un sensor
Dexcom G6. En el analisis principal se evaluaron los valores de
Alcyeltiempo enintervalo de glucosa del sensor (3,9-10 mmol/L
[70-180 mg/dL]).

Los criterios de valoracién 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,
secundariosy de seguridad.

De los 80 participantes inscritos, el 100 % finaliz6 el ensayo. La
poblacién del estudio estaba conformada por nifios con diagnéstico
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
seleccién. Los participantes debian vivir con un progenitor o tutor
legal. No se inscribi6 a ninguin participante que presentara alguna de
las siguientes situaciones:
- Con historial de hipoglucemia grave o CAD en los ultimos
6 meses.
- Con anemia de células falciformes, insuficiencia suprarrenal,
funcionamiento renal anémalo (FGe <45), hemofilia o cualquier
otro trastorno hemorragico o enfermedad tiroidea no tratada.

- Que tuvieran previsto recibir una transfusion de sangre durante
el estudio.
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- Que tomasen corticoides orales o inyectables, o medicamentos
para la diabetes que no sean metformina e insulina.

Se desconoce la seguridad y la eficacia del sistema Omnipod 5 en
personas que cumplan las condiciones anteriores. Tenga en cuenta
que la anterior lista de exclusion del estudio esta resumiday no
incluye todos los criterios de exclusion. El ensayo se registré en
clinicaltrials.gov, una base de datos nacional de ensayos clinicos en
Estados Unidos, con el niumero de identificacién NCT04476472. Puede
encontrar todos los detalles de los criterios del estudio alli.

Datos demograficos

En la siguiente tabla, se detallan los datos de referencia, incluidos los
datos demograficos de los participantes al comienzo de la fase de
tratamiento de 3 meses con Omnipod 5.

Datos de referencia al comienzo de la fase de tratamiento con
Omnipod 5

Caracteristica

n 80

Edad (afios) + desv. est. 4,7+1,0
Duracién de la diabetes (afios) 2,3+1,1
A1c8 74%+1,0%
Dosis diaria de insulina (U/kg)¥ 0,69+0,18
indice de masa corporal (kg/m?) 16,7+1,5
Sexo femenino 34 (42,5 %)

Uso previo’ o actual de la monitorizacién

0,
continua de glucosa (MCQ) 78(97,5 %)

Uso previo’ o actual de la bomba 68 (85,0 %)
e de s yecsones danes om0 12150
Raza/Etniat
Blanca 67 (83,8 %)
Hispana o latina 5 (6,3 %)
Negra o afroamericana 4 (5,0 %)
Negra o afroamericana, blanca 3 (3,8 %)
Asiatica 3 (3,8 %)
Asiatica, blanca 2 (2,5 %)
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Hispana o latina 1(1,3 %)

No hispana o latina 1(1,3 %)
Otra (dominicana) 1(1,3 %)

Hispana o latina 1(1,3 %)

Los valores de mds/menos se refieren al promedio + de desviacion estdndar; los resultados
indicados entre paréntesis representan el nimero de participantes (% de participantes).

8 Al1c medida a partir de los andlisis del laboratorio.

¥ La dosis de Insulina Diaria Total basal se determind a partir de los datos recopilados
durante la fase de tratamiento habitual.

9 Se considera "uso previo" haber utilizado el dispositivo durante cualquier tiempo en el
pasado.

¥ Los participantes indicaron la raza y etnia. Los grupos no se excluyen mutuamente.

Resultados glucémicos

En las siguientes tablas se incluye informacién sobre los resultados
glucémicos principales y secundarios de la fase de tratamiento
habitual 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 Alc
y el porcentaje de tiempo enintervalo (3,9-10 mmol/L [70-180 mg/dL]).
Los participantes presentaron mejoras en el valor de Alcyen el
tiempo enintervalo global al cabo de 3 meses de uso del sistema
Omnipod 5. Este resultado se logré con una reduccién del

tiempo >10 mmol/L (>180 mg/dL), asi como con una reduccion de la
mediana de tiempo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL).

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.

Resultados glucémicos generales (24 horas)

Caracteristica Tratamiento Omnipod 5 | Variacion
habitual
Promedio % A1lc 74 % 6,9 % B ok
(desv. est.) (1,0 %) (0.7 %) 0,55 %
Promedio % tiempo
. 57,2 % 68,1 % 0n%
3,9-10 mmol/L, (15.3 %) (9,0 %) 10,9 %

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

Promedio de glucosa del

9,5,171,1 87,1574 | o ioou
sensor, mmol/L, mg/dL (1.7.30,5) (0.9, 16,8) 0,7, -13,7

(desv. est.)

Promedio de desviacién

estandar de glucosa del 3,6, 64,9 33,596 03 -5 3%
sensor, mmol/L, mg/dL (0,7,13,4) (0,6, 10,3) T

(desv. est.)
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Promedio de coeficiente de o o
variacion de la glucosa del (358’51 0//‘; (347670//‘; -04 %
sensor, % (desv. est.) 27 o
% de tiempo en intervalo
de glucosa
Mediana de % <3 mmol/L, 0,24 % 0,26 % 0.06 %
<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) o
Mediana de %
2,19 1,94
<3,9 mmol/L, ! ! -0,27 %*
<70 mg/dL (Q1, Q3) (0,89, 4,68) (1,18, 3,43) ’
io 9%

Promedio % 39,4 % 29,5 %
>10 mmol/L, (16,7 %) (9.8 %) -9,9 %*
>180 mg/dL (desv. est.) R e
Promedio %

14,8 % 9,2 %
>13,9 mmol/L, =250 mg/dL ! ! -5,6 %*
(desv. est.) ¢ (12,1°%) (5,6 %) ’
Promedio % 0 0
>16,7 mmol/L, (gg Of) ég Of) -2,7 %*
>300 mg/dL (desv. est.) 270 e

La mayoria de los resultados primarios y secundarios se presentan como promedios

con valores de desviacién estdndar (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 numero que ocupa la
posicién central en una lista ascendente de cifras y el intervalo intercuartil representa el
50 % intermedio de los valores.

* La variacién entre la fase de tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.

Resultados glucémicos durante la noche (de 00:00 a 06:00)

Caracteristica Tratamiento Omnipod 5 Variacién
habitual P
Promedio % tiempo
3,9-10 mmol/L, 58,2 % 81,0% 22 8 o
70-180 mg/dL (18,7 %) (10,0 %) !
(desv. est.)
Promedio de
glucosa del sensor, 9,3, 168,1 7,8,140,7 15 27 4%
mmol/L, mg/dL (1,8, 33,3) (0,9, 16,4) " !
(desv. est.)
Promedio de
desviacion estandar
3,2, 58,0 2,5,45,5 P,
de glucosa del (0.8, 14,0) (0.6.10.8) 0,7,-12,5
sensor, mmol/L,
mg/dL (desv. est.)
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Promedio de
coeficiente de

S 34,7 % 321% o
variacion de la (6,6 %) (5,2 %) 2,6 %
glucosa del sensor,

% (desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

Mediana de %

<3 mmol/L, 0,00 % 0,18 % 0.00 %
<54 mg/dL (0,00, 0,97) (0,06, 0,53) !
(Q1,Q3)

Mediana de %

<3,9 mmol/L, 1,66 % 1,58 % _0.44 %*
<70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89) !
(Q1,Q3)

Promedio %

>10 mmol/L, 38,4 % 16,9 % 215 0k
>180 mg/dL (20,1 %) (10,3 %) !
(desv. est.)

Promedio %

>13,9 mmol/L, 13,0 % 3,9% —9.1 9%*
>250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %) !
(desv. est.)

Promedio %

>16,7 mmol/L, 4,3% 1.2 % 31 0
>300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %) e
(desv. est.)

* La variacidn entre la fase de tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue

estadisticamente significativa.
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Variacion en la Alc analizada segun la Alc del
periodo inicial

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre la variacién
promedio del porcentaje de A1c desde el periodo inicial hasta el

final de la fase de tratamiento con el sistema Omnipod 5 durante

3 meses, analizada segun el porcentaje de A1c del periodo inicial. Los
participantes experimentaron una reduccion de la A1c después de

3 meses de uso del sistema Omnipod 5, independientemente de la
categoria dela Alcen el periodo inicial (<8 % 0 =8 %).

Anadlisis de subgrupos de la variacion en la A1c promedio (%)
segun la A1c (%) del periodo inicial

A1c inicial <8 % (n = 55) A1c inicial 28 % (n = 25)

Inicial | Omnipod 5 |Variaciéon| Inicial | Omnipod 5 |Variacién

% Alc
(desv.
est.)f

* La variacidn entre la fase de tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.

1 Los valores promedio de la Alc se indican con los valores de desviacion estdndar entre
paréntesis.

6,9 % 6,6 %
(0,6 %) (0,6 %)

8,5% 7,5

- Op*
0.31% (0,5 %) (0,4 %)

-1,06 %*

Resultados glucémicos por tratamiento del periodo
inicial

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre los resultados
glucémicos medios en el periodo inicial (o durante la fase de
tratamiento habitual) y en la fase de tratamiento con el sistema
Omnipod 5 durante 3 meses, analizados segun el tratamiento

del periodo inicial (tratamiento habitual). El tratamiento

habitual consistié en multiples inyecciones diarias de insulina

(MDI) o el uso de una bomba de insulina. El tiempo en intervalo
(3,9-10 mmol/L [70-180 mg/dL]) y la A1c mejoraron después de

3 meses de uso del sistema Omnipod 5, con independencia del tipo
de tratamiento del periodo inicial. El tiempo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL)
mejoro en los participantes con una bomba de insulina en el periodo
inicial del estudio y se mantuvo bajo en los que recibieron multiples
inyecciones de insulina (MDI) al inicio del estudio.
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Analisis de subgrupos de resultados glucémicos promedio por
tratamiento del periodo inicial

MDI (n =12) Bomba de insulina (n = 68)
Caracteristica . .
Tratamiento . Tratamiento .

habitual | OMMPOdS | o bitual | OmMnipodS
% de tiempo
en intervalo " .
3,910 mmol/L 48 % 62 % 59 % 69 %
(70-180 mg/dL)
% de tiempo
<3,9 mmol/L 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
(<70 mg/dL)*
% Alc 8.4 % 7,5 %* 73 % 6,8 %*

* La variacion entre la fase de tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.

1 Los valores presentados para el % de tiempo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) son medianas, los
demds valores de la tabla son promedios.

Requisitos de insulina

En la siguiente tabla se presenta informacién sobre los requisitos de
insulina promedio durante la fase de tratamiento habitual y la fase de
3 meses del sistema Omnipod 5. Las necesidades de Insulina Diaria
Total se mantuvieron sin cambios, excepto por un aumento de la
insulina basal diaria total.

Caracteristica Tratamiento Omnipod5 | Variacién
habitual P

Promedio de Insulina

Diaria Total (U) (1347) (14461) 0,4

(desv. est.) ! !

Promedio de Insulina

Diaria Total, U/kg (8’162) (8?;) 0,02

(desv. est.) ! !

Promedio de insulina

basal total diaria, (8%2) (8'?3) 0,04*

U/kg, (desv. est.) ! !

A R .

U/kg, (desv. est.) ! ! !

* La variacidn entre la fase de tratamiento habitual y la fase del sistema Omnipod 5 fue
estadisticamente significativa.
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En la siguiente tabla se presenta informacién sobre el indice de masa
corporal (IMC) y la puntuacién z del IMC durante la fase de tratamiento
habitual y la fase de 3 meses con el sistema Omnipod 5. EI IMCy la
puntuacion z del IMC no cambiaron entre las dos fases.

Caracteristica Trztar_nlento Omnipod 5 Variacién
abitual

IMC, kg/m? 16,7 16,7 01

(desv. est.) (1,5) (1.4) '

Puntuacién z de IMC 0,74 0,76 005

(desv. est.) (0,95) (0,89) !

Uso del sistema Omnipod 5

La mediana (Q1, Q3) del % de tiempo que los participantes del estudio
utilizaron el sistema Omnipod 5 en Modo Automatizado fue del 97,8 %
(95,8, 98,5).

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. Otros
acontecimientos adversos relacionados, pero no glucémicos,
incluyeron irritacion cutanea (n = 2), celulitis (n = 1) y cetosis que no se
correspondia con la definicién de CAD (n = 2).

Acontecimientos adversos durante la fase con el sistema
Omnipod 5

Tipo de acontecimiento adverso Omnipod 5
Hipoglucemiat 0
Hipoglucemia graves 0
CAD 0
Hiperglucemiall 4
Hiperglucemia prolongada** 20
Otros 5

Los resultados se notificaron en forma de nimero de acontecimientos.

1t Hipoglucemia que provocd un acontecimiento adverso grave, pero que no se ajusté a la
definicién de hipoglucemia grave.

§ Se necesité la ayuda de otra persona.

|| Hiperglucemia que requirié evaluacion, tratamiento u orientacién por parte del centro
donde se llevé a cabo la intervencidn, o hiperglucemia que provocé un acontecimiento
adverso grave.

** Valor del medidor de glucosa en sangre =16,7 mmol/L (=300 mg/dL) y cetonas

>1,0 mmol/L.
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Resultados glucémicos en los ajustes de Objetivo de
Glucosa en Sangre

En las siguientes tablas se presenta informacion sobre los resultados
glucémicos en distintos ajustes de Objetivo de Glucosa en Sangre
seleccionados por el usuario durante la fase de 3 meses con el
sistema Omnipod 5 del estudio fundamental. Los valores de Objetivo
de Glucosa en Sangre seleccionados con mayor frecuencia fueron

6,1 mmol/L (110 mg/dL)y 6,7 mmol/L (120 mg/dL), que se utilizaron el
33 %y el42 % de las veces, respectivamente.

Resultados glucémicos generales (24 horas) en los ajustes de
Objetivo de Glucosa en Sangre

Caracteristica Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de | Objetivo de
Glucosa en | Glucosa en | Glucosaen | Glucosaen | Glucosaen
Sangre de | Sangre de Sangre de Sangre de Sangre* de
6,1 mmol/L | 6,7 mmol/L | 7,2 mmol/L | 7,8 mmol/L | 8,3 mmol/L
(110 mg/dL) | (120 mg/dL) | (130 mg/dL) | (140 mg/dL) | (150 mg/dL)
(n=47) (n=61) (n=47) (n=20) (n=16)
Promedio %

;";f';g‘:nmol L | 693% | 683% | 673% | 630% | 650%
' d 0 0 0 0 0
70-180 mg/dL, (9,5 %) (11,3 %) (14,6 %) (11,9 %) (15,0 %)

(desv. est.)

Promedio de

f('a‘;cs%sra rﬁ]ol L | 85153 | 87,157 | 89,161 | 94,169 | 94,169
mg/dL (desv. (1,18) (1,2, 21) (1,4, 25) (1,18) (1,1, 20)
est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

Mediana de %

<3 mmol/L, 0,3% 0,2% 0,2% 0,2% 0,06 %
<54 mg/dL, 0,2,0,7) | (0,1,0,5) | (0,05,0,7) | (0,03,0,5) | (0,0,0,2)
(Q1,Q3)

Mediana de %

<3,9 mmol/L, 2,4 % 1,6 % 1,4 % 1,4 % 0,8 %
<70 mg/dL, (1,5,39) | (1,1,2,7) | (06,29) | (04,27) | (0,1,2,0)
(Q1,Q3)

Promedio %

>10 mmol/L, 27,6 % 293 % 30,4 % 35,4 % 339%
>180 mg/dL (10,5 %) (12,1 %) (15,4 %) (12,2 %) (15,0 %)
(desv. est.)
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Promedio %
>13,9 mmol/L, 7.7 % 8,9 % 10,6 % 12,6 % 11,4 %
>250 mg/dL (5,9 %) (6,2 %) (9,4 %) (6,2 %) (7,2 %)
(desv. est.)

Numero
acumulado de 2438,4 3083,5 1066,6 404,0 237,0
dias-persona

* Las mediciones glucémicas notificadas en el ajuste Objetivo de Glucosa en Sangre de
8,3 mmol/L (150 mg/dL) solo incluyeron aquellas en las que la funcidn de Actividad estaba
desactivada.

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

Sellevd a cabo un estudio con 5 participantes con diabetes de

tipo 1, de 2 a 5,9 afos, para evaluar la Calculadora SmartBolus con
datos de MCG en Omnipod 5 en el Modo Manual. En la fase 1, los
participantes utilizaron el sistema Omnipod 5 en Modo Manual
durante los primeros 7 dias sin un sensor conectado (Calculadora
SmartBolus estandar). En la fase 2, los participantes utilizaron el
sistema Omnipod 5 en el Modo Manual con un sensor conectado
(Calculadora SmartBolus con datos de MCG) durante 7 dias. Los bolos
se calcularon utilizando los ajustes de la bomba almacenados mas

el tamafio de la comida estimado por el usuario; o bien, un valor de
glucosa introducido manualmente (Calculadora SmartBolus estandar)
o unvalory una tendencia de glucosa del sensor actuales importados
(Calculadora SmartBolus con datos de la MCG). En ambas versiones de
la Calculadora SmartBolus se tuvo en cuenta la Insulina a Bordo (I0B)
para calcular el bolo. La calculadora con datos de la MCG aument6

o redujo de forma automatica la cantidad de bolo sugerido en

funcién de la tendencia de glucosa del sensor. En el analisis principal
del estudio, se compard el porcentaje de tiempo transcurrido en

<3,9 mmol/L (<70 mg/dL) y >10 mmol/L (>180 mg/dL) durante las

4 horas posteriores a cualquier bolo medido con el sensor entre las
dos fases del estudio. Los resultados mostraron que la Calculadora
SmartBolus con datos de MCG proporcioné resultados glucémicos
similares a los de la Calculadora SmartBolus estandar cuando se utiliza
en el Modo Manual.
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Comparacion de las mediciones glucémicas de la fase 1
(Calculadora SmartBolus estandar) y la fase 2 (Calculadora
SmartBolus con datos de la MCG) durante las 4 horas
posteriores a cualquier bolo (N = 5)

Porcentaje de Calculadora
. 5 Calculadora
tiempo en el intervalo SmartBolus . .
d . SmartBolus Diferencia
e glucosa medido a con datos de
estandar
por sensor MCG
3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % 315
(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %) o
<3,9 mmol/L 516 % 4,03 % 113 %
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %) e
0, 0,
<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % ~0,66 %
(<54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %)
0, 0,
>10 mmol/L 352 % 332% 22,03 %
(>180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %)
>13,9 mmol/L 9,4 % 7.9 %
-1,55%
(2250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %)
0, 0,
>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 (desviacién estdndar).
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27 Preguntas mas frecuentes y solucion de problemas

27.1 Preguntas frecuentes sobre la bomba
Omnipod 5

Las siguientes dudas y problemas han surgido con frecuencia durante
el uso de Omnipod 5; a continuacion, se detallan las causas principales
y las acciones recomendadas.

Problemas con el Pod

Problema

Posible causa

Posibles acciones

Durante la
activacién del
Pod, no sonaron
los dos pitidos
de confirmaciéon
después de
llenar el Pod con
insulina.

No serellené el
Pod con el minimo
de 85 unidades de
insulina.

Aseglrese de que el

Pod contenga al menos

85 unidades de insulina. Si ha
llenado el Pod con un minimo
de 85 unidades y sigue sin oir
los 2 pitidos, debera desechar
el Pod e iniciar uno nuevo.

El adhesivo

de alrededor
del Pod sigue
despegandose
de la piel.

Es importante que
el Pod permanezca
en el cuerpo para
garantizar que la
canula se mantenga
debajo de la piel

y lainsulina se
administre. Sila
zona donde coloco el
Pod no esta limpiay
seca, es posible que
el adhesivo no se
adhiera bien.

Aseglrese de que la piel

esté limpiay seca antes de
colocar el Pod. Evite utilizar
cremas hidratantes, aceites,
acondicionadores, protector
solar o repelente de insectos
en el area circundante. Si
tiene mucho vello corporal, es
posible que deba recortarlo

o afeitarse la zona 24 horas
antes del cambio de Pod.
Compruebe que no quedan
restos de adhesivo antiguos
en la piel. Insulet ha fabricado
una cinta especial llamada
PodPals™ que ayuda a que el
Pod se mantenga colocado
durante mas tiempo.
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Problema

Posible causa

Posibles acciones

Suenalaalarma
del Pod.

Dado quela
administracion de
insulina es vital
para su salud, es
importante saber
siel Pod deja de
funcionar. Puede
dejar de funcionar
por muchas razones,
por ejemplo, si

se detectauna
obstruccién
(oclusioén),

se produce

una descarga
electrostatica que
afecta al circuito

o se detectan
interferencias.

Este ruido fuerte y continuo
tiene como objetivo avisarle
de que debe retirar el

Pody sustituirlo por uno
nuevo. Puede intentar
desactivar el Pod con la
Aplicacion Omnipod 5. A
veces, la Aplicacion no podra
comunicarse con el Pody
tendra que desecharlo. En

ese caso, tendrd que retirar el
Pody desactivar el interruptor
dealarma.Consultepagina198
para obtener instrucciones al
respecto.
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Determinacion de la cantidad de insulina

administrada

Problema

Posibles acciones

Dénde puede
consultar
cuantainsulina
se administra
en el Modo
Automatizado.

En la Grafica del sensor se mostrara el dltimo valor
de glucosa del sensor recibido por el Pody en qué
modo de administracion de insulina se encuentra
el sistema. (Para ver la grafica, toque VER en |a
parte inferior derecha de la pantalla principal).

En la grafica también se mostrara cuando se
administraron los uUltimos bolos. En la leyenda de la
grafica puede ver que la suspensién de insulina se
representa como una barrarojay la administracion
maxima durante el Modo Automatizado, como una
barra naranja.

Para conocer la cantidad exacta de insulina
administrada en el Modo Automatizado, vaya a:

Boton de ment (=) > Detalle de Historial >
EVENTOS AUTOMATIZADOS.

De este modo, vera la hora, el valor de glucosa del
sensory la cantidad correspondiente de insulina
administrada en cada intervalo de 5 minutos.

Dénde puede
encontrar el
historial de las
administraciones
deinsulina.

La Aplicacion Omnipod 5 guarda los datos del
historial de las administraciones de insulina
anteriores. Puede revisarlo aqui:

Boton de ment (=) > Detalle de Historial >
Resumen.

Desplacese hacia abajo y busque las
administraciones de insulina anteriores. Si toca el
dato introducido, vera cémo se calculé el bolo si se
utilizé la Calculadora SmartBolus.
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Problemas del Controlador

Problema Posible causa Posibles acciones

El Error del Pruebe a reiniciar el Controlador
Controlador | dispositivo. manteniendo pulsado el boton de
no se puede encendido durante 10 segundos.
encender o El Controlador deberia reiniciarse
la pantalla es y recuperar la comunicacion
ilegible. correctamente. Si no se soluciona el

problema, llame a Atencién al cliente
de Insulet.

Es importante que conserve los
ajustes registrados o anotados

en un lugar seguro para poder
iniciar un sistema de sustitucion
sin demorarse. Insulet no conserva
sus ajustes de administracion de
insulina.

La pantalla se
vuelve negra

Es necesario
ajustar el valor

Puede cambiar el ajuste de la pantalla
para que permanezca encendida mas

(se agota de Tiempo de tiempo. En el Controlador, vaya a:
el tiempo esperadela Botén de menti (=)> General.
de espera) pantalla.
demasiado Se puede establecer en 30 segundos,
pronto‘ 1 minuto o 2 minutos.
El La bateria esta Cargue (o contintie cargando) el
Controlador | descargada Controlador durante 30 minutos.
no puede debidoaun Debe aparecer el estado de carga en
encenderse | almacenamiento | el Controladory poder encenderse.
0 no muestra | prolongado Si no se soluciona el problema,
que esta oaqueseha llame a Atencién al cliente de Insulet.
en estado hecho un uso
de carga normal (con
mientrasse | unacapacidad
carga. de descarga

de~0 %),

peronoseha

cargado durante

un periodo

prolongado.
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Problema

Posible causa

Posibles acciones

El
Controlador
se carga muy
despacio.

Se estd usando
un cable de
cargaoun
adaptador

que no estaba
incluido en el kit
inicial.

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.

Siga SIEMPRE las instrucciones de
seguridad para cargar el Controlador.
Antes de cada carga, compruebe el
Controlador, el cable y el adaptador,
y 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 dura

y plana, lejos de objetos inflamables
(como ropa de cama o papel) y nunca
lo cubra durante la carga. Desenchufe
el Controlador inmediatamente si esta
demasiado caliente y acostimbrese

a hacerlo cuando alcance el 100 % de
carga.

Problemas con la Aplicacion Omnipod 5

Advertencia: NO coloque un nuevo Pod hasta que no haya
desactivado y retirado el Pod anterior. Si el Pod no esta
correctamente desactivado, podria continuar administrando
insulina segulin lo programado, lo que le pondria en riesgo de una
administracién excesiva de insulina'y, como consecuencia, de
hipoglucemia.
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Precaucion: NO restablezca la Aplicacién Omnipod 5 sin consultar
previamente con su profesional sanitario. Con esta accién se
borraran todos los ajustes, la Tasa Basal Adaptativa y el historial,

y sera necesario cambiar el Pod activo. Antes de restablecer la
Aplicacién, asegurese 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.

Problema

Posible causa

Posibles acciones

Se harecibido
un mensaje
indicando
"Nuevo
dispositivo
detectado" al
iniciar sesién
en la Aplicacién
Omnipod 5.

En este momento
tieneiniciada la
sesiéon en otro
Controlador con
su ID de Omnipod.

Nota: Silleva un Pod activo

al iniciar sesién en un nuevo
dispositivo, el Pod actual seguira
administrando insulina, pero no
podra gestionarla en el nuevo
dispositivo.

1.

Retire el Pod actual
para dejar de recibir
insulina.

Después de quitar el

Pod actual, tendra que
repetir el proceso de
configuracion, incluidas la
vinculaciéon de un nuevo
Pody laintroduccién de la
informacion del sensor de
nuevo.
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27.2 Preguntas frecuentes sobre la Calculadora

SmartBolus
Problema Posible causa | Posibles acciones
Conlos Ya harecibido | Puede eliminar el valor de glucosa
carbohidratos mucha del sensor para que la calculadora
introducidosy el | insulina (su solo sugiera una cantidad de bolo
valorde glucosa | IOBesalta)y | paraloscarbohidratosintroducidos.
dgl sensor la tendencia Otra opcién es elegir una
disponible, la de glucosadel | 3ntidad diferente e introducirla
Calculadora sensor estaen | giractamente en el campo Bolo
SmartBolus descenso. total situado en la parte inferior de
recomienda la pantalla.
administrar
0 unidades Compruebe la pantalla Calculos
deinsulina o antes de administrar un bolo para
ningtn bolo. ver como determina la calculadora
el bolo sugerido. Confirme siempre
la cantidad de bolo antes de
administrarlo para asegurarse de que
el sistema administre lo que desea.
Problema Posibles acciones

Voy a tomar una
segunda porcién

de unalimento en
una comida. ;Cémo
debo gestionar la
administracién de un
bolo?

Después de las comidas, es habitual que la
glucosa suba.

Siya ha administrado un bolo de carbohidratos
y ha introducido un valor de glucosa del

sensor o una medicién de glucosa en sangre

al comienzo de una comida, puede introducir
los carbohidratos para la segunda porcién. La
Calculadora SmartBolus sugerira una cantidad
de bolo solo para los carbohidratos.

Suelo administrar

el bolo después de
comer, ya que es dificil
predecir cuantos
carbohidratos comera
mi hijo/a.¢Cual es

la mejor manera de
utilizar la Calculadora
SmartBolus en ese
caso?

Es dificil —sobre todo en el caso de nifios
pequefios— predecir cudnto comeran en cada
comida. En este caso, puede optar por utilizar

la Calculadora SmartBolus para administrar el
bolo de correccion tocando UTILIZAR SENSOR o
introduciendo la medicion de glucosa en sangre
para administrar algo de insulina antes de la
comida. Cuando ya tenga mas soltura, puede
introducir los carbohidratos por separado en

la Calculadora SmartBolus para administrar el
bolo de comida completo.
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27.3 Preguntas frecuentes sobre el sensor

Dexcom G6 y Dexcom G7

Problema con
Dexcom

Posible causa

Posibles acciones

Se ha activado
unPodynose
muestran los
valores de glucosa
del sensor en

la Aplicacion
Omnipod 5.

Problema con
el sensoro el
Transmisor.

Compruebe la aplicacion Dexcom
y, sinove los valores de glucosa
del sensor, siga las instrucciones
que aparezcan ahi.

El NUmero de
Serie (NS) del
Transmisor
Dexcom G6 o
el coédigo de
vinculaciény el
numero de serie
de Dexcom G7
no se han
introducido en
la Aplicacién
Omnipod 5.

Vaya a:botén de ment (=)>
Administrar sensor.

Asegurese de que los nimeros
importantes de Dexcom se hayan
introducido y sean correctos. Si
acaba de conectarse, los valores
pueden tardar hasta 20 minutos
en aparecer en la Aplicacion
Omnipod 5.

Esta utilizando el

receptor Dexcom.

Utilice la aplicacién Dexcom en
su teléfono inteligente. El sistema
Omnipod 5 no es compatible con
el receptor Dexcom.

A continuacion, apague el
receptor Dexcom.

Ha seleccionado
Dexcom G7 como
sensor, pero esta
utilizando un

Pod que no es
compatible con
Dexcom G7.

Siel Pody el sensor no

son compatibles, no podra
conectarlos para utilizar el sensor
con Omnipod 5. Desactive el Pod
incompatible y utilice un Pod

que muestre "Dexcom G7"en la
tapa de labandeja del Pody en el
embalaje exterior.
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Problema con
Dexcom

Posible causa

Posibles acciones

Los valores de
glucosa del sensor
ya no se muestran
en la Aplicacion
Omnipod 5.
Ensulugar, se
muestran lineas
discontinuas. La
aplicacion Dexcom
no muestra ningln
problema.

El motivo mas
probable para que
esto ocurra esuna
interrupcién en

la comunicacion
entre el sensor o
el Transmisory el
Pod.

Para minimizar el riesgo de
interrupcién, asegurese de
llevar el sensory el Pod en el
mismo lado del cuerpo. Las
comunicaciones inalambricas
no se propagan bien a través del
cuerpo. Por ejemplo, si el sensor
selleva en el abdomeny el Pod
en la parte posterior del brazo,
la sefial puede interrumpirse.
Pruebe a mantener el Pody el
sensor en el mismo lado del
cuerpo para maximizar el tiempo
en el Modo Automatizado.

También puede probar a borrar

el Nimero de Serie (NS) del
Transmisor Dexcom G6 0 el codigo
devinculaciony el nimero de
serie del Dexcom G7 y volver a
introducirlos.

» Vayaa:botén de mena (=)>
Administrar sensor.

Al hacerlo, se restableceré la
comunicacién entre el sensor o el
Transmisory el Pod.

Los valores

de glucosa del
sensorenla
aplicacion Dexcom
difieren de los

de la Aplicacion
Omnipod 5.

La aplicacién
Dexcom recibe

los valores de
glucosa del sensor
directamente
desde el sensor.
La Aplicacién
Omnipod 5 recibe
los valores de
glucosa del sensor
desde el Pod.

En ocasiones,

se produce un
ligero retraso
antesde queel
valor se actualice
enla Aplicacién
Omnipod 5.

La diferencia deberia ser minima.

Para actualizar el valor, acerque el
Controlador al Pod.
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Sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Problema con el
sensor FreeStyle

Posible causa

Posibles acciones

Libre 2 Plus

Se ha activado El sensor Compruebe la Aplicacion

un Podyno Freestyle Libre 2 | Omnipod 5. Sino ve los valores
se muestran Plus no esta de glucosa del sensor, siga las

los valores de
glucosa del
sensor FreeStyle
Libre 2 Plus en
la Aplicacion
Omnipod 5.

Problema con el
sensor.

seleccionado
como sensor
en la Aplicacion
Omnipod 5.

instrucciones que aparecen en él.

» Vayaa:botén de menu (=)>
Administrar sensor.

Aseglrese de que FreeStyle Libre 2
Plus esté seleccionado. Si acaba

de conectarse, los valores pueden
tardar hasta 20 minutos en aparecer
en la Aplicacién Omnipod 5.

Ha seleccionado
FreeStyle Libre 2
Plus como
sensor, pero esta
utilizando un
Pod quenoes
compatible con
FreeStyle Libre 2
Plus.

Siel Pody el sensor no son
compatibles, no podra conectarlos
para utilizar el sensor con
Omnipod 5. Desactive el Pod
incompatible y utilice un Pod que
muestre FreeStyle Libre 2 enla
tapa de la bandeja del Pody en el
embalaje exterior.

Los valores de
glucosa del
sensor FreeStyle
Libre 2 Plus no
se muestran en
la Aplicacion
Omnipod 5.
Ensulugar, se
muestran lineas
discontinuas.

Es posible

que se haya
producido una
interrupcién en
la comunicacion
entre el sensor
FreeStyle Libre 2
Plusy el Pod.

Para minimizar el riesgo de
interrupcién, asegurese de llevar
el sensor FreeStyle Libre 2 Plusy el
Pod en el mismo lado del cuerpo.
Las comunicaciones inalambricas
no se propagan bien a través del
cuerpo. Por ejemplo, silleva el
sensor FreeStyle Libre 2 Plusen la
parte posterior del brazo derecho
y el Pod en el lado izquierdo

del abdomen, la sefial puede
interrumpirse. Pruebe a mantener
el Pody el sensor en el mismo
lado del cuerpo para maximizar el
tiempo en el Modo Automatizado.
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Problemas de glucosa alta

Problema

Posible causa

Posibles acciones

Tras haber
utilizado el sistema
durante un par

de semanas, los
valores de glucosa
del sensor son
altos después

del desayuno. La
Ratio de Insulina-
Carbohidratos es la
misma.

Unadelas
ventajasdela
administracion
automatizada
deinsulina que
permite al paciente
mantenerse en un
rango mas cercano
asu Objetivo de
Glucosa en Sangre
durante la noche.
Esto significa que,
amenudo, antes
del desayuno hay
menos insulina

en su organismo
que en el Modo
Manual.

Es normal que tenga que
hacer cambios en su Ratio

de Insulina-Carbohidratos;
por lo general, reducir la ratio
para recibir mas insulina
antes de las comidas (por
ejemplo, reducir el valor

de carbohidratos cubierto
por 1 Udeinsulina). Otro
ajuste que puede cambiar es
Invertir Correccion. Cuando
el boton de seleccion esta
activado (azul), significa que
la calculadora recomendara
menos insulina cuando los
valores de glucosa del sensor
o la medicion de glucosa

en sangre estén por debajo
del Objetivo de Glucosa en
Sangre.

Consulte a su profesional
sanitario para saber qué
ajustes le resultan mas
adecuados. Los ajustes de
la Calculadora SmartBolus
estan disponibles en:
Botén de menu (=)>
Ajustes > Bolo.
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Problema

Posible causa

Posibles acciones

Después de utilizar
el sistema en Modo
Automatizado
durante algunas
semanas, los
valores de glucosa
del sensor hansido
altos.

Es posible que

sea necesario
ajustar el Objetivo
de Glucosaen
Sangre. En el Modo
Automatizado,

el Objetivo de
Glucosa en Sangre
es el Unico ajuste
principal que se
puede controlar
para optimizar la
administracion
deinsulina
automatizada.

Compruebe su Objetivo de
Glucosa en Sangre aqui:

Botén de menti (=)>
Ajustes > Bolo.

Este Objetivo de Glucosa en
Sangre se puede establecer
entre 6,1y 8,3 mmol/L(110
y 150 mg/dL). Si tiene niveles
altos de glucosa, puede
intentar reducir el Objetivo
de Glucosa en Sangre
durante el periodo en el que
los niveles son m3s altos de
lo deseado.

Puede que

sea necesario
modificar otros
ajustes dela
Calculadora
SmartBolus.

Revise los ajustes de la
Calculadora SmartBolus:
concretamente, es posible
que sea necesario ajustar

la Ratio de Insulina-
Carbohidratos, el Factor

de Correcciény el Objetivo
de Glucosa en Sangre. Por
ejemplo, si estos periodos
de glucosa alta se producen
después del almuerzo,
podria necesitar mas insulina
alrededor de esa hora para
reducir la probabilidad de
que el nivel de glucosa sea
alto por la tarde.

Cambiar los Programas
Basales o el ajuste Basal
Maximo no supondra
ninguna diferencia para el
funcionamiento del Modo
Automatizado. Esto solo
funciona en el Modo Manual.

Consulte a su profesional
sanitario para saber qué
ajustes le resultan mas
adecuados.
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Problema

Posible causa

Posibles acciones

Los valores de
glucosa del sensor
han estado altos
durante varios
dias.

Aunque el sistema
puede automatizar
la administracion
deinsuling, las
necesidades de
insulinadesu
organismo varian
adiario. Esto
significa que cada
dia con diabetes es
diferente.

Por ejemplo, la dieta, el
ejercicio, la ubicacién de
insercién del Pod y los
cambios en las necesidades
de su cuerpo afectan a sus
niveles de glucosa.

El sistema se adaptara

con cada Pod nuevo para
suministrar la cantidad
correcta de insulina que
necesita para alcanzar el
Objetivo de Glucosa en
Sangre. A medida que el
sistema detecte mayores
necesidades de insulina, se
adaptara para ajustar la dosis
deinsulina en consecuencia.

Problemas de glucosa baja

Problema

Posible causa

Posibles acciones

Los valores de
glucosa del
sensor son bajos
a ultima hora

de la noche; por
lo que necesita
tratamiento para
la hipoglucemia
antes de
acostarse.

Quizas necesite
ajustar el Objetivo de
Glucosa en Sangre
durante ese periodo
para evitar que el nivel
sea bajo.

Compruebe su Objetivo de
Glucosa en Sangre aqui:

Botén de menu (=)>
Ajustes > Bolo.

Silos niveles bajos
se producen poco
después del bolo

de cena, es posible
que necesite
modificar los ajustes
de la Calculadora
SmartBolus para
recibir menos insulina
con el bolo de cena.
Otra opcion es
comprobar cuanto
tiempo ha pasado
desde el Ultimo bolo.

Consulte a su profesional
sanitario para saber qué
ajustes le resultan mas
adecuados. Los ajustes de
la Calculadora SmartBolus
estan disponibles aqui:

Botén de menu (=)>
Ajustes > Bolo.
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Problema

Posible causa

Posibles acciones

Después del
ejerciciodela
tarde, los valores
de glucosa del
sensor estan
bajos.

Durante el ejercicio,
su cuerpo suele ser
propenso a tener la
glucosa baja.

Para reducir el riesgo que
conlleva este nivel bajo,
puede utilizar la funcion de
Actividad. Con esta funcion,
el sistema administra
menos insulinay también
dirige la administracion
deinsulinaaun

objetivo de 8,3 mmol/L
(150 mg/dL). Se
recomienda activar

este ajuste al menos

30-60 minutos antes de
hacer ejercicio.

El ejercicio cuando se tiene
diabetes requiere ensayoy
error. Mantenga un registro
de la actividad fisica, los
carbohidratos consumidos
y la administracién de
insulina para definir el
mejor método para usted.
Su profesional sanitario
puede proporcionarle
diferentes maneras de
controlar la diabetes de
forma segura mediante el
ejercicio.
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27.4 Preguntas frecuentes sobre el Modo
Automatizado

Problema

Posible causa

Posibles acciones

Se ha activado
unPodynose
puede cambiar
al Modo
Automatizado
(Dexcom).

El NUmero de Serie
(NS) del Transmisor
Dexcom G6 o

el codigo de
vinculaciony el
numero de serie
de Dexcom G7 no
se han introducido
en la Aplicacion
Omnipod 5.

Vaya a:botén de menu (=)>
Administrar sensor.

Consejo: Compruebe siempre
que los nimeros introducidos
en la Aplicacion Omnipod 5 son
los mismos que los del sensor
o Transmisor Dexcom que esta
usando.

Se ha activado
unPodynose
puede cambiar
al Modo
Automatizado
(con un sensor
FreeStyle Libre 2
Plus).

El sensorno es
el que usted
inicié y vinculo
ala Aplicacion
Omnipod 5
instalada en el
Controlador.

Active un sensor FreeStyle Libre 2
Plus nuevo y vinculelo al Pod

con la Aplicacién Omnipod 5 del
Controlador.
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Problema

Posible causa

Posibles acciones

La pantalla
muestra el Modo
Automatizado:
Limitado.

Interrupcién de

la comunicacion
entre el sensory el
Pod.

Para que el riesgo de interrupcion
sea minimo, asegurese de llevar el
Pody el sensor en el mismo lado
del cuerpo. Las comunicaciones
inaldmbricas no se propagan

bien a través del cuerpo. Por
ejemplo, si el sensor se lleva en
elabdomeny el Pod en la parte
posterior del brazo, la sefial puede
interrumpirse.

Problema con
elsensoro el
Transmisor.

Compruebe su aplicacién Dexcom
y, sinove los valores de glucosa
del sensor, siga las instrucciones
que aparezcan alli.

Si utiliza un sensor Dexcom,
compruebe la aplicacién Dexcom
para ver si hay valores de glucosa
del sensor o sila causadela
pérdida de comunicacion esta
relacionada con el sensor.

Si utiliza un sensor FreeStyle
Libre 2 Plus, consulte las
pantallas Notificacionesy
Administrar sensor en la
Aplicacion Omnipod 5 para
obtener mas informacion
sobre un problema con el
sensor.

Puede optar por cambiar al
Modo Manual o esperar a que
se reciba un valor de glucosa
del sensor.

El Modo
Automatizado
puede haber
alcanzado los
limites de la
administracién de
insuling, ya sea

el maximo o el
minimo.

Siga las instrucciones que
aparecen en la pantalla para
comprobar la glucosa. Después
de 5 minutos en Modo Manual
y sitiene la seguridad de que

el Pody el sensor funcionan
correctamente, puede volver al
Modo Automatizado. Consulte
pagina 373.
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27.5 Problemas de comunicacion con el Pod:
"Intentarlo de nuevo"

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

Advertencia: Péngase SIEMPRE en contacto con Atencién al
cliente si su Controlador del sistema Omnipod 5 esta dafiadoy 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 administracion de
insulina alternativos, como las inyecciones de insulina. Asegurese
de comprobar su glucosa en sangre con frecuencia.

No hay comunicacion con el Pod

Puede ocurrir que el Pod y la Aplicacion Omnipod 5 no se comuniquen
pese a llevar un Pod activo. Cuando esto ocurra, aparecera el mensaje
"No hay comunicacion con el Pod" en la pestafia Info del Pod. En el
Panel también se mostrara "Buscando Pod".

Sila Aplicacién intenta enviar una instruccion al Pod (p. ej., un bolo),
aparecera un error en la pantalla y la Aplicaciéon emitira un pitido cada
10 segundos hasta que se confirme el mensaje.

;Qué debe hacer?

+ Coloque el Controlador a menos de 1,5 metros (5 pies) del Pod
activo para intentar restablecer la conexién.

+ Asegurese de que no haya otros Pods que se hayan desechado
previamente y que se encuentren a menos de 6 metros (20 pies) del
Controlador.

+ Siaparece un error en la Aplicacién, toque Intentarlo de nuevo (o
Comprobar estado) y siga las instrucciones que aparecen en la
pantalla para resolver el problema.

Silos pasos anteriores no resuelven el problema de comunicacién,
inténtelo con las siguientes opciones.
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Opciones adicionales de solucion de problemas
Reiniciar la Aplicacién Omnipod 5

Mantenga pulsado el botdn de encendido durante aproximadamente
10 segundosy, a continuacion, toque "APAGAR". Deje que el dispositivo
se apague por completoy, a continuacién, vuelva a encenderlo. Este
proceso podria durar aproximadamente 20 segundos.

Desechar el Pod y activar un nuevo Pod

Esta opcidn solo debe utilizarse cuando los pasos anteriores de
solucion de problemas no han resuelto el problema de comunicacion
en su Aplicacion Omnipod 5.

+ Seleccione DESECHAR POD.

Nota: Sise desecha el Pod, finalizara la comunicaciéon entre el Pod
y la Aplicacion Omnipod 5. El Pod no se desactiva y todavia puede
administrar insulina.

* Retire el Pod y asegurese de que esta fuera del alcance de
comunicacién de la Aplicacion, aproximadamente a 6 metros (20 pies).

- Si previamente ha conectado el Pod desechado al
sensor, deberda mantenerlo fuera del alcance de este
(aproximadamente a 9 metros o 30 pies) para que el nuevo Pod
pueda comunicarse con él.

* Activey coloque el nuevo Pod.

Consejo: Cuando surge un problema de comunicacion, la Aplicacion
Omnipod 5 le ofrece opciones para resolverlo. Le recomendamos
recurrir a cualquier accion que implique DESECHAR o DESACTIVAR
POD como ultima opcion, después de probar las demas.

Error al enviar instrucciones de insulina al Pod

Se puede producir un error de comunicacion cuando la Aplicacién
Omnipod 5 intenta enviar instrucciones de administracién de insulina
al Pod.Si se produce un error de comunicacién cuando laAplicacion
Omnipod 5intenta enviar una instruccion de administracion de
insulina, se mostraran distintas opciones.

Sila Aplicacién Omnipod 5 ha enviado la instruccién al Pod y no ha
recibido confirmacién de que se haya llevado a cabo, se le ofreceran
estas opciones:

+ COMPROBAR ESTADO: Vaya a una nueva ubicacion y seleccione
esta opcion para volver a comprobar si la instruccién se llevé a cabo.

* DESACTIVAR POD: Esta no deberia ser su primera opcion. Si
selecciona esta opcion, siga las instrucciones para sustituir el Pod.
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Sila Aplicacién Omnipod 5 no le ha enviado la instruccion al Pod,
se le pedira que se mueva a otra ubicaciény toque INTENTARLO
DE NUEVO para volver a intentar establecer la comunicacion.
Después de tocar INTENTARLO DE NUEVO, si el nuevo intento
de comunicacién falla, la Aplicacion Omnipod 5 ofrecera estas
opciones:

+ CANCELAR: Seleccione esta opcion para cancelar el envio de la
instruccion. En este caso, el Pod sigue en el modo anterior de
administracion de insulina. Puede intentar enviar la instruccion mas
adelante.

* INTENTARLO DE NUEVO: Vaya a una nueva ubicacion y seleccione
esta opcion para indicarle a la Aplicacién Omnipod 5 que intente
enviar de nuevo la instruccién al Pod.

« DESACTIVAR POD: Esta no deberia ser su primera opcion. Si
selecciona esta opcidn, siga las instrucciones para sustituir el Pod.

Error al cancelar un bolo

Si esta intentando cancelar un bolo cuando se produce un error de
comunicacién, las siguientes opciones estaran disponibles:

+ CANCELAR: Seleccione esta opcion para dejar de intentar cancelar
el bolo. El Pod sigue administrando el bolo.

Nota: Sila instruccién de cancelacién ya se ha enviado, la opcion
CANCELAR no esta disponible.

* INTENTARLO DE NUEVO: Desplacese hasta una ubicaciéon nuevay
seleccione esta opcién para indicarle a la Aplicacion Omnipod 5 que
siga intentando comunicarse con el Pod.

« DESACTIVAR POD: Esta no deberia ser su primera opcion. Si
selecciona esta opcidn, siga las instrucciones para sustituir el Pod.

Silainstruccién de cancelacion del bolo ya se envié desde la Aplicacién
Omnipod 5 cuando se produce un error de comunicacion, se le
ofreceran las siguientes opciones:

+ COMPROBAR ESTADO: Seleccione esta opcién para intentar
restablecer la comunicacién con el Pod y obtener el estado actual
del comando "Cancelar bolo".

* DESACTIVAR POD: Esta no deberia ser su primera opcion.
Seleccione esta opcién para desactivar el Pod sila opcion
COMPROBAR ESTADO no funciona.
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Error al activar un Pod

Si se produce un error de comunicacion durante la activacién del Pod,
las siguientes opciones estaran disponibles:

« DESECHAR POD: Esta no deberia ser su primera opcién. Seleccione
esta opcion para dejar de intentar usar este Pod.

* INTENTARLO DE NUEVO: Seleccione esta opcién para intentar
restablecer la comunicacién.

Error al desactivar un Pod

Si se produce un error de comunicacion durante la desactivacion del
Pod, las siguientes opciones estaran disponibles:

+ DESECHAR POD: Seleccione esta opcion sila opcién INTENTARLO
DE NUEVO no ha solucionado el problema. Esto le indicara al
sistema Omnipod 5 que se anule la vinculacién de ese Pod. En la
Aplicacion Omnipod 5 se le indicara que debe quitar el Pod y tocar
CONTINUAR.

* INTENTARLO DE NUEVO: Seleccione esta opcién para intentar
restablecer la comunicacién.

Nota: Siselecciona la opcion de desechar, puede desactivar

las préximas alarmas del Pod descartado como se indica en las
instrucciones de la "13.8 Silencio de alarmas no resueltas" en la pagina
198.

Nota: Si hay un bolo sin confirmar cuando se desecha el Pod, el
sistema Omnipod 5 no sabra qué cantidad del bolo se administro.
Por lo tanto, el sistema Omnipod 5 desactiva temporalmente la
Calculadora SmartBolus durante un periodo equivalente al valor
introducido en el ajuste Duracién de la Accion de la Insulina. Sitoca el
boton de bolo mientras la Calculadora SmartBolus esta desactivada,
la Aplicacion Omnipod 5 mostrara unmensaje que indica que la
Calculadora SmartBolus esta desactivada temporalmente. Puede
administrar un bolo manual cuando la Calculadora SmartBolus esta
desactivada.
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27.6 Acerca de mantener el Controlador
Omnipod 5 cerca

Cada 2 o 3 dias, debera activar un nuevo Pod con ayuda del
Controlador. Tras activar el Pod, empezara a recibir insulina en
funcién de su Programa Basal activo en el Modo Manual, tanto si el
Controlador esta cerca como si no. Sin embargo, debera acceder
ala Aplicacion para resolver cualquier alerta o alarma que pueda
originarse en el Pod, para administrar un bolo o para comprobar el
estado del sistemay la glucosa.

Dexcom G6y Dexcom G7: Una vez que haya introducido el Namero
de Serie (NS) del Transmisor Dexcom G6 o el cédigo de vinculaciény el
numero de serie del Dexcom G7 en la Aplicacién Omnipod 5y utilizar
la aplicacién Dexcom en su teléfono inteligente para activar el sensor,
puede cambiar del Modo Manual al Modo Automatizado.

Sensor FreeStyle Libre 2 Plus: Una vez que haya iniciado un sensor
FreeStyle Libre 2 Plus con la Aplicacién Omnipod 5, puede cambiar del
Modo Manual al Modo Automatizado.

En el Modo Automatizado, el Pod recibira directamente los valores
de glucosa del sensor de forma inalambrica y automatizara la
administracién de la insulina en funcién de sus necesidades.

El sistema se ha disefiado para seguir administrando insulina en
ausencia del Controlador; por lo que no se le avisara de que el Pody
el dispositivo de visualizacion estan fuera del alcance el uno del otro si
decide dejar su controlador.

Aunque el sistema Omnipod 5 no requiere que el Controlador esté
cerca para continuar con la administracién de insulina en el Modo
Manual o el Automatizado, el Controlador le proporciona informaciéon
importante sobre la administracion de insulina reciente, las alertas y
las alarmas del Pod, y le permite administrar el bolo.

Precaucion: NO deje el Controlador en un lugar donde no pueda
oir las alarmas y notificaciones de la Aplicacién Omnipod 5. La
administracion de insulina en el Modo Manual o Automatizado
continuara segun lo programado, aunque el usuario se aleje del
Controlador.
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27.7 Quejas relacionadas con el dispositivo

Sitiene algln problema con el sistema, pdngase en contacto con
Atencion al cliente en el 1-800-591-3455. Es posible que se le pida que
comparta los datos del dispositivo.

Para compartir los datos:
1. Asegurese de que la conexion Wi-Fi funciona correctamente.
2. Vayaa:botén de menu (=)> Acerca de.

3. Toque ENVIAR ARCHIVOS AL SERVICIO DE ATENCION AL
CLIENTE.

4. Introduzca el PIN proporcionado por Atencién al cliente.

Si aparece unicono de signo de exclamacion (1), informe a su
representante de Atencién al cliente. Vaya a la pantalla principal para
borrar elicono (!). Si el icono no desaparece, reinicie el Controlador.

Si esto ocurre: la carga de datos esta pendiente.

[  Acercade I

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

[  Acercade (1] I
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27.8 Modo de fabrica y Modo de arranque

Modo de fabrica

El Modo de fabrica puede aparecer cuando se mantiene pulsado el
botdn para bajar el volumen mientras se pulsa el boton de encendido.
Esto suele ocurrir al encender el Controlador.

Dado que la pantalla tactil no funcionara en este modo, debera
desplazarse por las opciones con ayuda de los botones de volumen.
Utilice el botén de encendido para seleccionar la opcion resaltada.

En el mend Modo de fabrica, las opciones son "Versién"y "Reiniciar".
La seleccion se resalta con un fondo azul y el texto de color amarillo.

1. Paradesplazar la barra resaltada hasta la opcion "Reiniciar”, pulse
el botdén de bajar el volumen.

2. Paraseleccionar la opcion "Reiniciar", pulse el botén de
encendido.

Nota: Si selecciona la opcidn Version por error, pulse el boton
para bajar el volumen hasta que Atras aparezca resaltado en
la esquina inferior derecha de la pantalla. Pulse el boton de
encendido para volver a la pantalla Modo de fabrica.

3. ElControlador se reiniciara y comenzara de la forma habitual tras
seleccionar Reiniciar.
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Modo de arranque

El Modo de arranque puede aparecer cuando se pulsan alavezel
botdn de subir el volumeny el botén de encendido. Esto suele ocurrir
al encender el Controlador.

Dado que la pantalla tactil no funcionara en este modo, debera
desplazarse por las opciones con ayuda de los botones de volumen.
Utilice el botén de encendido para seleccionar la opcion resaltada.

En el mend Modo de arranque, las opciones son "Modo de
recuperacion”, "Modo de inicio rapido"y "Modo normal". Su seleccién
aparecera resaltada con <<== apuntando hacia la opcion.

1. Pulse el boton de subir el volumen del Controlador hasta que <<==
apunte hacia la opcién de arranque normal.

2. Pulse el boton de bajar el volumen del Controlador para realizar la
seleccion.

3. ElControlador se reiniciarady se iniciara de la manera habitual tras
seleccionar Normal.

Nota: Siselecciona "Recuperacién” o "Inicio rapido" por

error, tendra que realizar un restablecimiento completo. Para
restablecer por completo el Controlador, mantenga pulsado el
botén de encendido de 7 a 10 segundos hasta que la pantalla se
apaguey se reinicie.

441



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.

442



Apéndice

Resumen de ajustes y opciones

Las opciones para los diversos ajustes del Sistema de Administracion
de Insulina Automatizado Omnipod 5 son las siguientes:

Formato de hora 12 horas, 24 horas

Zona horaria De GMT -11:00 a GMT+13:00

Horario de verano Activado o Desactivado. Valor predeterminado
basado en fechay zona horaria.

Formato de fecha DD/MM/AAAA

Tiempo de esperade 30, 60, 120 segundos. El valor predeterminado es

la pantalla de 30 segundos.

PIN 4 digitosde0a?9

Numero de Serie 6 caracteres

(NS) del Transmisor

Dexcom G6

Codigo devinculacién 4 caracteres

del Dexcom G7

NUmero de seriedel 12 caracteres

Dexcom G7

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.

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

Programas Basales Maximo de 12

Segmentos delatasa 24 por Programa Basal
basal

Funcién de Actividad  Intervalo: de 1 a 24 horas
enincrementos de 1 hora

Basal Temporal Porcentaje (%), unidades/hora (U/h) o
Desactivado. El valor predeterminado es
Desactivado.
Duracioén: de 30 minutos a 12 horas en
incrementos de 30 minutos
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Basal Temporal
(establecida en %)

Intervalo: de disminucién del 100 % (0 U/h) a
aumento del 95 % de la tasa basal actual en
incrementos del 5 %. No se puede exceder la Tasa
Basal Maxima.

Basal Temporal
(establecida en U/h)

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

Intervalo del Objetivo
de Glucosa (para el
historial de glucosa en
sangre)

Limites superiores e inferiores: 3,9-11,1 mmol/L
(70-200 mg/dL) en incrementos de 0,1 mmol/L
(1 mg/dL)

Recordatorio de GS

Activado o Desactivado. El valor predeterminado
es Desactivado.

Maximo de 4 activos a la vez.

Puede aparecer un recordatorio entre 30 minutos
y 4 horas después de iniciar un bolo. Se establece
en incrementos de 30 minutos.

Valor del Objetivo de
Glucosa en Sangre

Maximo de 8 segmentos; 6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL) en incrementos de 0,55 mmol/L
(10 mg/dL)

Umbral de Corregir
por Encima

Maximo de 8 segmentos; Objetivo de Glucosa
en Sangreen 11,1 mmol/L (200 mg/dL) en
incrementos de 0,1 mmol/L (1 mg/dL)

Glucosa Minima para
Calculos

2,8-3,9 mmol/L (50-70 mg/dL) en incrementos de
0,17 mmol/L (1 mg/dL)

El valor predeterminado es de 3,9 mmol/L

(70 mg/dL).

Ratio de Insulina-
Carbohidratos (IC)

Maximo de 8 segmentos; de1a150g
de carbohidratos/U en incrementos de
0,1 g de carbohidratos/U

Factor de Correcciéon
(sensibilidad)

Maximo de 8 segmentos; 0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL) en incrementos de 0,1 mmol/L
(1 mg/dL) El valor predeterminado es de

2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Invertir Correccion

Activado o Desactivado. El valor predeterminado
es Activado.

Duracion de la Acciéon
delalnsulina

De 2 a6 horas en incrementos de 30 minutos.
El valor predeterminado es de 4 horas.

Tamafio del bolo

Intervalo: 0,05-30 U en incrementos de 0,05 U

Bolo Extendido

Porcentaje (%), Unidades (U) o Desactivado.
El valor predeterminado es Desactivado.
De 30 minutos a 8 horas en incrementos de
30 minutos.

Pausar insulina

De 30 minutos a 2 horas
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Advertencia de Pod
coninsulina baja

De 10 a 50 unidades en incrementos de 1 unidad.
El valor predeterminado es de 10,0 U.

Notificacién de
Caducidad del Pod

De 1 a 24 horas enincrementos de 1 hora. El valor
predeterminado es de 4 horas.

Temporizador de
Apagado del Pod

Desactivado, o de 1 a 24 horas en incrementos de
1 hora. El valor predeterminado es Desactivado.

Visualizacién en
pantalla del historial

Periodo de 90 dias seguidos

Idioma

Inglés, francés
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Especificaciones del Pod

Dimensiones: 3,9 cm de ancho x 5,2 cm de largo x 1,45 cm de alto
(1,53inx2,05inx 0,57 in)

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

Intervalo de temperatura de funcionamiento: entorno de
funcionamiento del Pod de 5 °C a 40 °C (de 41 °Fa 104 °F)

Temperatura de puesta en marcha: superiora 10 °C (50 °F)

Intervalo de temperatura de almacenamiento: 0 °Ca 30 °C
(32°Fa 86 °F)

Tiempo de precalentamiento (0 °C a 20 °C): 7 minutos

Tiempo de enfriamiento: no se requiere un plazo para el
enfriamiento desde la temperatura maxima de almacenamiento
(30 °C) hasta la temperatura de funcionamiento.

Volumen (administrable) del depésito: 200 unidades
Profundidad de insercién de la canula: de4 a7 mm (0,16-0,28 in)
Profundidad de inyeccién de insulina: >4 mm (0,16 in)

Clasificacién IP (proteccién de entrada) para humedad y polvo:
IP28 (proteccion frente a contacto con los dedos y objetos a partir
de 12,5 milimetros [0,5 pulgadas] o mas; protegido del agua hasta
una profundidad de 7,6 metros [25 pies] durante un maximo de

60 minutos).

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

Intervalo de humedad relativa de funcionamiento: del
20 % al 85 %, sin condensacion

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: del
20 % al 85 %, sin condensacion

Presion atmosférica de funcionamiento: de 700 hPa a 1060 hPa
Presién atmosférica de almacenamiento: de 700 hPa a 1060 hPa
Apirégeno: solo via de fluido

Pieza aplicada tipo BF: proteccion contra descargas eléctricas
Presién maxima de inyeccién: 2,4 bar (35 psi)

Volumen maximo infundido bajo condiciones de defecto Unico:
0,05U
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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 del bolo: 1,5 unidades por minuto. Intervalo de dosis de
0,05 a 30,0 unidades.

Precisién en la administracion (pruebas realizadas conforme ala
norma CEl 60601-2-24):

Basal: +5 % a tasas de >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 establecerla.
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

0,170 unidades.

Resultados de la prueba de precisién: 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 deinsulina U-100) a una temperatura de
funcionamiento elevada. El error porcentual medio global de flujo fue del
1,40 %.

Especificaciones del Controlador

Dimensiones: 143,92 mm de alto x 67,57 mm de ancho x 12,33 mm
de fondo (5,67 in x 2,66 in x 0,49 in)

Peso: 165 gramos (5,82 0z)

Area activa de la pantalla: 56,16 mm de ancho x 120,58 mm de alto
(2,21 inx4,75in)

Intervalo de temperatura de funcionamiento:5 °Ca 40 °C
(41 °Fa104 °F)
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Intervalo de temperatura de almacenamiento: 0 °Ca 30 °C
(32°Fa 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 condensacion

Presiéon atmosférica de funcionamiento: de 700 hPa a 1060 hPa
Presiéon atmosférica de almacenamiento: de 700 hPa a 1060 hPa
Distancia de comunicacion: el Controladory el Pod deben estar:

+ Enla puesta en marcha: adyacentesy en contacto, con el Pod dentro
o fuera de la bandeja, para asegurar una correcta comunicacién
durante el cebado.

+ Durante el funcionamiento normal:a menos de 1,5 metros (5 pies)
el uno del otro. Segun la ubicacion, la comunicacion es posible a una
distancia de hasta 15 metros (50 pies).

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

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

Tipo de notificacion: audible y vibratoria
Bateria: recargable de ion de litio, 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 atil (kit inicial): 18 meses

Voltaje de linea del cargador de la bateria: de 100 a 240 V CA,
50/60 Hz

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

Especificaciones de Dexcom

Para obtener informacion sobre las especificaciones de
funcionamiento de Dexcom, consulte las Instrucciones de uso del
sistema MCG Dexcom.

Especificaciones del sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Para obtener informacién sobre las especificaciones de
funcionamiento del sensor FreeStyle Libre 2 Plus, consulte las
Instrucciones de uso de FreeStyle Libre 2 Plus.
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Proteccion contra la inyeccion excesiva o
insuficiente

El software del Pod controla la tasa de inyeccién. Si se detecta un error
que daria como resultado una inyeccidén excesiva o insuficiente y no se

puede corregir, se detendra la administracion de insulinay sonara una
alarma.

Deteccion de obstrucciones (oclusiones)

Advertencia: Controle SIEMPRE su nivel de glucosa y siga las
pautas de tratamiento indicadas por su profesional sanitario en
caso de que deje de recibir insulina debido a una obstruccién
(oclusién). Sino se toman medidas de inmediato, se podria
producir una administracién insuficiente de insulina, lo que podria
dar lugar a hiperglucemia o cetoacidosis diabética (CAD) (consulte
" A Obstruccion detectada" en la pagina 177).

Precaucion: Compruebe SIEMPRE con regularidad su nivel de glucosa
si utiliza tasas basales muy bajas. La comprobacion frecuente de la
glucosa en sangre puede alertar de la presencia de una obstruccién
(oclusién). Las obstrucciones pueden ocasionar hiperglucemia.

Una obstruccién (oclusién) es una interrupcién en la administracion
deinsulina del Pod. En caso de detectar una obstruccioén, el sistema

Omnipod 5 hace sonar una alarma de peligro e indica al usuario que
debe desactivary cambiar el Pod.

Sonara una Alarma de Peligro de obstruccion cuando se haya omitido
un promedio de 3 a 5 unidades de insulina. En la siguiente tabla se
ilustra la deteccién de obstrucciones en tres situaciones diferentes de
uso de insulina U-100. Por ejemplo, sila canula del Pod se obstruye
cuando se esta administrando un bolo de 5 U, pueden transcurrir

35 minutos antes de que el Pod emita una Alarma de Peligro.

Tiempo entre la obstruccién y la alarma del Pod

Tiempo tipico Tiempo maximo
Bolode 5,00 U 33 minutos 35 minutos
Basalde1,00U/h  3,0h 55h
Basalde0,05U/h 51h 80 h (caducidad del Pod)

Si una obstruccion se desbloquea de forma espontanea, se podria
liberar un volumen de insulina. Este no excederia el volumen de la
insulinaprogramada que se ha previsto que se administre.
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Cuando el sistema Omnipod 5 detecta una posible obstruccién en la
administracion de insulina, emite una alarma de obstruccion. Si se
activa una alarma de obstruccién mientras hay un bolo inmediato en
curso, la alarma se retrasa hasta que se completa el bolo.

Caracteristicas de rendimiento

La bomba de insulina Omnipod 5 administra insulina de dos formas:
administracién de insulina basal (continua) y administracion de bolo
de insulina. En los estudios de laboratorio llevados a cabo por Insulet,
serecogieron los siguientes datos de precisién en ambos tipos de
administracion.

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

Determinacion de las caracteristicas del rendimiento de la
administracion

Administracién basal: Para evaluar la precision de la administraciéon
basal, se hicieron pruebas con 12 Pods con los que se administrd a
tasas basales bajas, mediasy altas (0,05, 1,00 y 30,0 U/h). Se empled
agua como sustituto de la insulina. El agua se bombe6 a un recipiente
sobre una balanzay se utilizé el peso del liquido en distintos puntos
temporales para evaluar la precisién del bombeo.

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 las
tablas se muestran el volumen de insulina solicitado en la primera fila
y el volumen administrado medido con la balanza en la segunda fila
para cada periodo de tiempo.

Rendimiento de la administracién con tasa basal baja (0,05 U/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(nimero de unidades
solicitadas) (0,05 U) (0,30U) (0,60 U)
Cantidad 0,049U 0,30U 0,59U
administrada
[min., max.] [0,00,0,12] [0,13,0,57] [0,34,0,99]
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Rendimiento de administracion de Tasa Basal intermedia (1,00 U/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(nimero de unidades
solicitadas) (1,00 U) (6,00 U) (12,00 U)
Cantidad 0,99U 5,97 U 11,88 U
administrada
[min., max.] [0,65, 1,55] [5,06, 6,87] [10,53, 13,26]
Rendimiento de administracion de Tasa Basal alta (30,00 U/h)
Duracion basal 1 hora 6 horas
(numer9 <‘ie unidades (30,00 U) (180,00 U)
solicitadas)
Cantidad 29,82 U 179,33 U
administrada
[min., max.] [28,85,31,39] [177,49,181,15]

Nota: Una medicion en el periodo de 12 horas con una tasa basal de
30,0 U/h no se puede aplicar al sistema Omnipod 5, ya que el depdsito
se vaciaria en 6% horas aproximadamente a esta velocidad.

Administracién de bolos: Con el fin de evaluar la precision de la
administracion de bolos, se hicieron pruebas con 12 Pods con los que

se administraron las cantidades minima, intermedia y maxima de

bolo (0,05, 5,00y 30,0 unidades). Se emple6 agua como sustituto de la
insulina. El agua se bombed a un recipiente sobre una balanzay se utilizé
el peso del liquido administrado para evaluar la precision del bombeo.

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. Se muestra el nimero de bolos
observados junto con las unidades promedio (media), minimasy
maximas administradas, medidas con una balanza para cada tamafio
de bolo objetivo individual.

Bolo individual Bolo Bolo Bolo Bolo
Rendimiento de objetivo medio minimo Maximo
precision Tamaifio | Tamafio | Tamafio | Tamafio
(unidades) |(unidades) |(unidades) |(unidades)
Rendimiento de 0,05U 0,050U 0,00U 0,119U

administracién de
bolo minimo

(n =5987 bolos)
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Bolo individual Bolo Bolo Bolo Bolo
Rendimiento de objetivo medio minimo Maximo
precisién Tamaiio | Tamafio | Tamafio | Tamafio
(unidades) |(unidades) |(unidades) |(unidades)
Rendimiento de 5,00U 501U 4,49 U 537U
administracion de
bolo intermedio
(n =300 bolos)
Rendimiento de 30,00U 30,05 U 29,56 U 30,62 U
administracién de
bolo maximo
(n=72bolos)

En las siguientes tablas se muestra, para cada tamafio 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
gort::elntaje 61/5987 639/5987 1284/5987 | 504/5987 | 1100/5987
e bolos
dentro del | (1%) (107%) | (214%) | (84%) (18,4 %)
intervalo
Cantidad | 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- >0,125
(Unidades)| 0,055 0,0625 0,0875 0,125
0, - - - -
(@de (105 (110 (125 (175 (>250 %)
ajustes) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Ndmeroy
§°r;e|”taje 504/5987 | 1192/5987 |582/5987 | 121/5987 | 0/5987
e bolos
dentro del | (84 %) (199%) | (9,7%) (2 %) (0 %)
intervalo
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Cantidad de administracion de insulina para una solicitud de bolo
intermedio (5,00 U)

del intervalo

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
porcentaje de 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
bolos dentro | (g o) (0 %) ©03%) | (1,3%) (95,7 %)
del intervalo
Cantidad 5,25-5,50 | 5,50-6,25 | 6,25-8,75 | 8,75-12,50 | >12,50
(Unidades)
(% de ajustes) | (105- (110- (125- (175-

110 %) 125 %) 175 %) 250 %) (>250 %)
Numeroy
porcentaje de 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
bolos dentro (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)

Cantidad de administracion de insulina para una solicitud de Bolo
Maximo (30,0 U)

del intervalo

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
porcentaje de 0/72 0/72 0/72 0/72 72172
bolos dentro | (o) (0 %) (0 %) (0 %) (100 %)
delintervalo
Cantidad 31,5-33,0 | 33,0-37,5 | 37,5-52,5 | 52,5-75,0 |>75,0
(Unidades)
(% de ajustes) | (105- (110- (125- (175-

110 %) 125 %) 175 %) 250 %) (>250 %)
Numeroy
porcentaje de 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
bolos dentro (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
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Glosario de simbolos de las etiquetas del sistema

Omnipod 5
Los siguientes simbolos aparecen en el sistema Omnipod 50 ensu
embalaje:

Simbolo Significado Simbolo Significado

No reutilizar

No seguro para RM

%02

Consultar el manual
o el folleto de
instrucciones

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

stenieg

Esterilizado con
oxido de etileno

Pieza aplicada tipo BF

i

Fecha de fabricacion

Fabricante

Pais de fabricacioén:
Estados Unidos de
América

Pais de fabricacién:
Malasia

(o]
=
z

Pais de fabricacion:
China

Compatible with

Compatible con

Cédigo del lote

Mantener seco

Fecha de caducidad

Limite de temperatura

NUmero de catalogo

Limitacién de humedad

NUmero de serie

Limitacion de presion
atmosférica

& (2] B w0 g

Importador

D @E = | E LE®®

Marca de conformidad
con la normativa
australiana

Evita el acceso con
los dedos a piezas
peligrosas y protege
contra la entrada de
particulas sélidas
de mas de 12,5 mm
de didmetro;
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
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i
X

Via de liquido Identificacion Unica de
apirogénica producto
Desechar el

equipo eléctrico
y electrénico por
separado de los
residuos normales

Producto sanitario

O

Sistema de barrera

automated insulin
delivery system

Sistema automatizado
de administracién de

estéril Unica insulina
U100 Compatible solo con yor Utilizacion multiple en un
INSULINJ insulina U-100 \1_'“‘) Unico paciente
Identificador Consulte las instrucciones
FCC ID: numérico de la [:]E:I de uso o las instrucciones

Comision Federal de
Comunicaciones

de uso en formato
electrénico

Representante

Precaucion: Conforme
la legislacion federal
de EE. UU,, la venta de

; . RxONLY este dispositivo esta
autorizado en Suiza restringida a médicos
0 por prescripcién
facultativa.
Representante HVIN: Numero de identificacion
autorizado * delaversion de hardware

(Francia) Triman
indica que el
producto se
debe clasificar
o devolver a

un punto de
recogida.

ETL CLASSIFIED

Intertek

Marca de certificacion de
producto autorizada por
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.
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(Francia) El
embalaje se puede
reciclar

=1

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

Cable de carga

Adaptador de carga

Conjunto de jeringa
y aguja de llenado

Pod

Funda del
Controlador

Controlador Omnipod 5

Reciclaje

4 I =

k

e

Correo electrénico

NuUmero de teléfono
gratuito

Numero de teléfono local

UK Fvaluado de Versién 12.0 o posterior

cA ;c;?rfgrtrpnl?daod con el del software del Pod
Cumple las

IC especificaciones de c € Marca de conformidad

las normas de radio
ISED de Canada

NUmero de modelo
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Aviso del sistema Omnipod 5 con respecto a las
interferencias

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

El Sistema de Administracién de Insulina Automatizado Omnipod 5 se
ha disefiado de conformidad con la Parte 15 de las Reglas de la Federal
Communications Commission (Comisién Federal de Comunicaciones,
FCC). Su funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

1. Estos dispositivos no pueden causar interferencia perjudicial.

2. Estosdispositivos deben aceptar cualquier interferencia que
reciban, incluida aquella que pudiera causar un funcionamiento
no deseado.

Este equipo se ha probado y cumple con los limites para un dispositivo
digital de Clase B, de acuerdo con la Parte 15 de las Reglas de la FCC.
Estos limites se han establecido para proporcionar una proteccién
razonable contra las interferencias perjudiciales en una instalacién
residencial. Este equipo genera, utilizay puede irradiar energia

de radiofrecuencia; si no se instala y utiliza de acuerdo con las
instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones de radio. No obstante, no existen garantias de que no
se produzcan interferencias en una instalacion en particular.

Si el equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcién de radio
y televisién, se recomienda al usuario que intente corregirlas llevando
a cabo alguna de las siguientes medidas:

* Mueva o reubique el sistema Omnipod 5.

« Aumente la separacién entre el sistema Omnipod 5y el otro
dispositivo que esté emitiendo o recibiendo interferencias.

* Sinecesita ayuda, consulte al distribuidor o a un técnico de radio o
television con experiencia.

El Sistema de Administracién de Insulina Automatizado Omnipod 5 se
ha disefiado para cumplir con las especificaciones de los estandares
de radio RSS exentos de licencia de ISED (del inglés, "Innovation,
Science and Economic Development", Innovacion, Ciencia y Desarrollo
Econdémico) de Canada. Su funcionamiento esta sujeto a las siguientes
dos condiciones:

1. Estos dispositivos no pueden causar interferencia perjudicial.

458



2. Estosdispositivos deben aceptar cualquier interferencia que
reciban, incluida aquella que pudiera causar un funcionamiento
no deseado.

Calidad del servicio

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

Definicién de la comunicacién inaldmbrica entre la Aplicacion
Omnipod 5y el Pod

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

La Aplicacién 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
dentro de 8 segundos con una tasa de fiabilidad del 95 %. La
Aplicacion Omnipod 5 informara al usuario cuando haya errores
de comunicacién entre el Pod y el Controlador. Cuando se produce
un error de este tipo, la Aplicacién Omnipod 5 emite un pitido cada
10 segundosy el fallo de comunicacién seguira apareciendo en la
Aplicacion Omnipod 5 hasta que se resuelva el error de comunicacion.

Definicién de la comunicacién inalambrica entre el Pod y el sensor

Porcentaje de valores de glucosa del sensor recibidos correctamente
por el Pod cuando el sensory 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 de glucosa
del sensor cuando este se coloque dentro de la linea de vision del
Pod. El sistema informa al usuario de que hay Valores del sensor no
recibidos en tiempo real mediante los guiones que aparecenen 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®.

459



Apéndice

Compatibilidad electromagnética

En lineas generales, la informaciéon que se incluye en esta seccion
(como las distancias de separacion) se ha redactado especificamente
con relacion al sistema Omnipod 5. Las cifras provistas no
garantizaran un funcionamiento sin fallos, pero deberan brindar una
garantia razonable sobre este. Esta informacion puede no aplicarse a
otros equipos médicos eléctricos; los equipos mas antiguos pueden
ser particularmente susceptibles a interferencias.

Notas generales

El sistema Omnipod 5 se ha probado y se ha demostrado que tiene
unainmunidad aceptable a las emisiones de los sistemas RFID y EAS.

El sistema Omnipod 5 se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se describe a continuacion. El cliente o el usuario
del sistema debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales con
respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM)y es necesario

que se instaleny se pongan en funcionamiento de conformidad con
lainformacion de CEM que se proporciona en este documentoy

en las instrucciones de uso. Si el sistema Omnipod 5 falla debido a
perturbaciones electromagnéticas, es posible que tenga que sustituirlo.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y
moviles pueden afectar al funcionamiento de los equipos médicos
eléctricos.

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.

Precaucion: Siga SIEMPRE las instrucciones de seguridad

para cargar el Controlador. Antes de cada carga, compruebe

el Controlador, el cable y el adaptador, y no los utilice si estan
dafiados. No fuerce nidoble 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 lo cubra durante la carga. Desenchufe el Controlador
inmediatamente si esta demasiado caliente y acostumbrese a
hacerlo cuando alcance el 100 % de carga.
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Si el sistema Omnipod 5 se usa junto a otros equipos eléctricos, se
debe tener cuidado. Si el uso adyacente es inevitable, como en los
entornos de trabajo, se debera observar el sistema Omnipod 5 para
verificar su funcionamiento normal en dichos entornos.

El sistema Omnipod 5 se comunica mediante energia de RF de bajo
nivel. Ilgual que ocurre con cualquier otro receptor de RF, existe la
posibilidad de que ocurran perturbaciones, incluso con equipos
que cumplan con los requisitos de emisiones de la FCCy del Comité
International Spécial des Perturbations Radioélectriques (Comité
Especial Internacional sobre Interferencias Radioeléctricas, CISPR).

El sistema Omnipod 5 se comunica con las siguientes caracteristicas:

Frecuencia: 2,400-2,480 GHz, modulacién digital, con una potencia
isotroparadiada efectiva de 1,14 mW

El sistema Omnipod 5 cumple con los requisitos de inmunidad de la
norma general de compatibilidad electromagnética, CEI 60601-1-2.

Precaucion: NO utilice equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia (RF) portatiles (incluidos periféricos como cables
de antenay 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.

Emisiones electromagnéticas

Este equipo se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El usuario de este equipo debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

Emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético
segun

Emisiones de Grupo 1 El Pod, el Controlador, el

RF (CISPR11) Transmisor Dexcom G6, el

sensor Dexcom G7y el sensor
FreeStyle Libre 2 Plus emiten
energia electromagnética (RF) de
bajo nivel para comunicarse. Si
bien es poco probable, el equipo
electrénico cercano puede verse
afectado.
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Emisiones electromagnéticas

Clasificacion de | Clase B

emisiones B de

CISPR

Emisiones Clase A

armonicas

(CEI'61000-3-2)

Fluctuaciones Pst <1,0

detension/ | py g 65

Emisiones de

parpadeo dc<3%

(CEI 61000-3-3) | dmax <4 %
d(t) 2200 ms
durante un

cambio de tension

debeser<3%

El sistema es apto para su uso
en todos los establecimientos,
incluidos los establecimientos
domeésticos.
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Inmunidad electromagnética

El sistema se ha disefiado para usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. Debe cumplir con estos requisitos al usar el

sistema.
. . Nivel
Inmunidad Nivel de prueba cxl\rlf ﬁ?niento (de Entorno
contra CEI 60601-1-2 p. L electromagnético
este dispositivo)
Descarga Descarga por Silos suelos estan

electrostatica

(CEI61000-4-2)

contacto: +8 kV

Descarga por
aire:+15kV

+8 kV
+15kV

cubiertos con
material sintético,
intente evitar

las descargas
electrostaticas.

Transitorios
eléctricos
rapidos/
rafagas

(CEI' 61000-4-4)

+2 kV para lineas
de alimentacién

+2 kV para puerto
de alimentacion
de CCdeentrada

+1kV para lineas
de entrada/salida

+2 kV para lineas
de alimentacién

+2 kV para
puerto de
alimentacién de
CCdeentrada

+1 kV para lineas
de entrada/
salida

La calidad de lared
eléctrica debe ser
la habitual de un
entorno doméstico,
comercialu
hospitalario.

Sobretensiéon
transitoria

(CEI'61000-4-5)

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo
comun

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo
comun

La calidad de lared
eléctrica debe ser
la habitual de un
entorno doméstico,

comercial u
hospitalario.
Perturbaciones| 3V 150 kHz- 3V 150 kHz- Apto parala
conducidas 80 MHz 80 MHz mayoria de los
|ndUC|da3 pglr: 6V en bandas 6V en bandas Fntorngs. Mantenga
campos de ISMy de ISMy de 0° f?:,’l'poj
(CEI 61000-4-6) | radioaficionados | radioaficionados porta |'es ,(?
entre 150 kHzy entre 150 kHzy (F:zcl):munlczc.lczn por
80 MHz 80 MHz a una distancia

minima de 30 cm
(12in) del sistema
Omnipod 5.
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Caidas de 70 % UT (30 % 70% UT (30 % La calidad de la
tension, de caidaen de caidaen red eléctrica debe
interrupciones| UT) durante UT) durante ser la habitual
breves, 25/30 ciclos 25/30 ciclos de unentorno
variaciqr)es 0% UT (100 % 0% UT (100 % domést.ico,
de tgnsmn €N | de caidaen UT) | decaidaenUT) comgraal 4
las lineas de durante 1 cicloa | durante 1 ciclo hosp|§alar|o. S.' el
entrada de 0 grados a0grados usuarlo.neces!ta
la fuente de un funcionamiento
alimentacion | 0% UT (100 % 0%UT(100% | continuo durante
(CE1 61000- ge caidaenUT) |decaidaen unainterru’pcic’.)n
411) urante 0,5 UT) durante de la red eléctrica,

ciclosa0, 45,90, | 0,5ciclosa0, puede ser

135, 180, 225, 45,90, 135, necesario utilizar

270y315grados 180, 225, 270y un sistema de

0% UT (100 % 315 grados f3Ii‘mentacic’>r.1

de caida en 0%UT(100% | ininterrumpida o

UT) durante de caidaen una bateria.

250/300 ciclos UT) durante

250/300 ciclos
Campos 30 A/m 400 A/m Apto parala
magnéticos mayoria de
afrecuencia los entornos.
eléctrica Las potencias
50/60 Hz de campo
(CEI 61000- magnetico
4-8) superiores a
400 A/mno

son probables,
excepto cuando
se esta cerca

de dispositivos
magnéticos
industriales.
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Inmunidad electromagnética

RF radiada
(CEI 61000-4-3)

10V/ma
80 MHz-2,7 GHz

10V/m

Apto parala
mayoria de
los entornos.
Mantenga
los equipos
portatiles de
comunicacion
por RFauna
distancia
minima de
30cm(12in)
del sistema
Omnipod 5.

En la tabla siguiente se detallan los niveles de inmunidad en
frecuencias de prueba especificas para probar los efectos de algunos
equipos de comunicacion inaldmbrica. Las frecuencias y los servicios
enumerados en la tabla son ejemplos representativos en distintas

ubicaciones donde se puede utilizar el sistema.
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Frecuencia |Bandaa) |Servicio a) Modulacion |Potencia |Distancia |Nivel de
(MHz) (MHz) b) maxima (m) prueba de
(W) inmunidad
(V/m)
385 380-390 |TETRA400 Modulacion (1,8 0,3 27
por
impulsos b)
18 Hz
450 430-470 |GMRS 460, FM c) 2 0,3 28
FRS 460 desviacion
de +5 kHz,
onda
sinusoidal
de 1 kHz
710 704-787 |Banda LTE 13, |[Modulacién |0,2 0,3 9
17 por
745 impulsos b)
780 217 Hz
810 800-960 |GSM 800/900, |Modulacién |2 0,3 28
TETRA 800. por
870 ODEM 820, impulsos b)
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 1700- G GSM 1800, [Modulacién |2 0,3 28
1990 CDMA 1900, |por
1845 GSM 1900, impulsos
DECT,Banda (217 Hz
1970 LTE1,3,4,25;
UMTS
2450 2450- Bluetooth Modulacién (0,2 0,3 9
2570 WLAN, por
802.11b/g/n, |impulsos b)
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE7
5240 5100- WLAN Modulacién |0,2 0,3 9
5500 5800 802.11a/n por
impulsos b)
5785 217 Hz
a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace
ascendente.
b) La portadora debe modularse utilizando una sefial de onda cuadrada de
ciclo de trabajo del 50 %.
¢) Como alternativa a la modulacion FM, se puede utilizar una modulacién por
impulsos del 50 % a 18 Hz porque, aunque no representa la modulacion real,
seria el peor de los casos.
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En esta tabla se detallan los niveles de inmunidad a frecuencias
de prueba especificas para el intervalo de campos magnéticos en
proximidad de 9 kHz a 13,56 MHz.

Frecuencia de prueba | Modulacién Nivel de prueba de
inmunidad (A/m)
30 kHz a) Ccw 8
134,2 kHz Modulacién por 65 )
impulsos b) 2,1 kHz
13,56 MHz Modulacion por 7,5¢)
impulsos b)

a) Esta prueba solo se aplica a los equipos y sistemas
electromédicos destinados a un ENTORNO SANITARIO DOMESTICO.
b) La portadora debe modularse utilizando una sefial de onda
cuadrada de ciclo de trabajo del 50 %.

¢) RMS antes de aplicar la modulacion.

Nota: Estas pautas podrian no aplicarse en todos los casos. La
absorciony la reflexién de estructuras, objetos y personas afectan a la
propagacion electromagnética.

No se pueden predecir de forma tedrica con precision las intensidades
de campo procedentes de Transmisores fijos, como las estaciones
de base para teléfonos (moviles/inaldambricos) de radio y radios
moviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM

y FMy transmisiones de television. A fin de evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, deberia
realizarse una inspeccion del sitio electromagnético. Si la intensidad
de campo medida en la ubicacidén en que se usa el equipo excede

el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar
el equipo para verificar su funcionamiento normal. Si se observa

un rendimiento anémalo, podria ser necesario aplicar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el equipo.
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Declaracion de derechos del cliente

Declaracion de la mision

Insulet Corporation se dedica a disefiar, desarrollar y distribuir
productos que brinden opciones de tratamiento de mayor calidad y
beneficios de salud de por vida a las personas con diabetes.

Alcance de los servicios

El alcance de los servicios de Insulet Corporation se limita a
suministrar el Sistema de Administracion de Insulina Automatizado
Omnipod 5.

El sistema Omnipod 5 consta del Pod y el Controlador inalambrico
portatil, que permite programar el Pod con instrucciones de
administracion de insulina.

Cumplimiento normativo

Insulet Corporation fabricay distribuye el Sistema de Administracion
de Insulina Automatizado Omnipod 5. La empresa se compromete

a cumplir con toda la reglamentacién a nivel tanto federal como
estatal. Sitiene alguna pregunta o inquietud con respecto a
cualquiera de nuestras actividades, pongase en contacto con
nosotros en el 1-800-591-3455 (desde fuera de los Estados Unidos,
1-978-600-7850).

Consultas

Tenemos representantes que estan disponibles las 24 horas del dia
para responder consultas relacionadas con los productos a través de
nuestro numero gratuito, 1-800-591-3455 (desde fuera de los Estados
Unidos, 1-978-600-7850). Para cualquier otra pregunta, inquietud

0 queja, pongase en contacto con nosotros de lunes a viernes, de
08:30 a 18:00, hora del este de los Estados Unidos, llamando al
1-800-591-3455 (desde fuera de los Estados Unidos, 1-978-600-7850).
Responderemos de inmediato siempre que sea posible; algunos
problemas pueden tardar hasta 14 dias en resolverse.

Acreditacion del CHAP

Insulet Corporation cuenta con la acreditacién del Community
Health Accreditation Program (Programa de Acreditacion de Salud
Comunitaria, CHAP) desde 2007. Para conocer mas acerca del CHAP
0 para comunicar cualquier inquietud que no haya podido resolver
directamente con la empresa, visite www.chapinc.org o llame a CHAP
al 1-800-656-9656.
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Declaracién de derechos y responsabilidades del cliente
Usted tiene derecho a lo siguiente:
1. Recibir un servicio considerado y respetuoso.

2. Recibir servicio sinimportar su raza, credo, nacionalidad de
origen, sexo, edad, discapacidad, orientacion sexual, enfermedad
o afiliacién religiosa.

3. Esperar que se mantenga la confidencialidad de toda la
informacion relativa a usted, a su atencién médicay al servicio.
Revise nuestro Aviso de Privacidad conforme a la Ley de
Responsabilidad y Portabilidad de Seguros Médicos (Health
Insurance Portability and Accountability Act [HIPAA]) mas adelante
en esta seccion.

4. Recibir unarespuesta a tiempo a su solicitud de servicio.

5. Recibir un servicio continuo.

6. Seleccionar al proveedor de equipos médicos de su eleccion.

7. Tomar decisiones informadas con respecto a la planificacion de su
atencion.

8. Comprender qué servicios se le brindaran.

Obtener una explicacion de los cargos, incluida la politica de pago.

10. Aceptar o rechazar cualquier parte del plan de servicio o plan de
atencion.

11. Expresar quejas sin temor a que se le suspenda el servicio o a
que se tomen otras represalias contra usted.

12. Que se satisfagan sus necesidades de comunicacion.
Usted tiene la responsabilidad de lo siguiente:

1. Hacer preguntas sobre cualquier parte del plan de servicio o plan
de atencion que no comprenda.

2. Usar el equipo para el propésito para el cual se le recet¢,
siguiendo las instrucciones facilitadas para su uso, manejo,
cuidado, seguridad y limpieza.

3. Proporcionarle a Insulet Corporation la informacion del seguro
gue sea necesaria para obtener el pago de los servicios.

4. Hacerse responsable de los cargos que no cubra su seguro. Usted
es el responsable de liquidar la totalidad de su cuenta.

5. Notifiquenosinmediatamente en cualquiera de los siguientes
casos:

a. Fallos o dafios del equipo o cualquier necesidad de suministros.
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b. Cualquier cambio en su receta o médico.
c. Cualquier cambio en la cobertura del seguro o pérdida de esta.

d. Cualquier cambio de direccién o nimero de teléfono, ya sea
permanente o temporal.

Limitacion de recursos, garantia expresa
limitada y descargo de responsabilidad para el
Controlador y los Pods

GARANTIA EXPRESA LIMITADA, DESCARGO DE RESPONSABILIDAD
DE GARANTIAS IMPLICITAS Y LIMITACION DE RECURSOS PARA

EL CONTROLADOR PORTATIL Y LOS PODS DEL SISTEMA DE
ADMINISTRACION DE INSULINA AUTOMATIZADO OMNIPOD 5

COBERTURA DE LA GARANTIA EXPRESA LIMITADA

Cobertura de garantia limitada para el Controlador portatil del Sistema de
Administracién de Insulina Automatizado Omnipod 5 (el "Controlador")

En virtud de los términos y condiciones que figuran en el presente
documento ("Garantia expresa limitada"), la entidad Insulet que (i) le
proporciond este Controlador o (ii) puso a su disposicién este Controlador
en el pais en el que lo recibi6é (denominadas "Insulet") le garantiza a

usted, el destinatario original del Sistema de Administracién de Insulina
Automatizado Omnipod 5 ("Sistema Omnipod 5"), que si Insulet determina
que el Controlador presenta un defecto de material o de mano de obra
mientras se utiliza en condiciones normales de uso, dentro de un periodo
de cuatro (4) afios (para todos los paises excepto Canada) o cinco (5) afios
(para Canadd) desde la fecha de compra (o de la recepcién en el caso

de que se haya comprado en su nombre), Insulet reparara o sustituira

el Controlador, a su entera discrecion. Si Insulet decide reparar el
Controlador, podra hacerlo mediante la implementacién una actualizacion
de software, incluida una actualizacion de software inaldmbrica, sin previo
aviso al comprador original. Si Insulet decide sustituir el Controlador, podra
hacerlo reemplazando el Controlador por uno actualizado.

Dicho periodo de garantia se aplica exclusivamente a los Controladores
nuevosy, en caso de que el Controlador se repare o sustituya, el periodo
de garantia no se extendera ni se reiniciara. Por lo tanto, si Insulet
sustituye un Controlador conforme a la presente Garantia expresa
limitada, la cobertura de la garantia para el Controlador de repuesto
vencera en cuatro (4) afios (para todos los paises excepto Canada) o en
cinco (5) afios (para Canada) contados a partir de la fecha de compra del
Controlador original.

Cobertura de garantia limitada para los Pods del Sistema de
Administracién de Insulina Automatizado Omnipod 5

De acuerdo con la presente Garantia expresa limitada, Insulet le garantiza
a usted, el comprador original del Sistema de Administracion de Insulina
Automatizado Omnipod 5, que si Insulet determina, durante el periodo
de dieciocho (18) meses a partir de la fecha de fabricaciéon y de setentay
dos (72) horas a partir de la hora de activacion, que si un Pod del Sistema
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de Administracion de Insulina Automatizado Omnipod 5 ("Pod") que no
ha caducado, y se ha incluido en el envio, presenta un defecto de material
o de mano de obra mientras se usa en condiciones normales de uso,
Insulet sustituira el Pod. Para poder sustituirlo, la activacion del Pod debe
tener lugar dentro de ambos periodos (es decir, debe ocurrir en la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta, o antes de esta fecha, con una fecha
de fabricacién que no pase de los dieciocho [18] meses anteriores, y
dentro de las setenta y dos [72] horas anteriores a que usted notifique la
reclamacion a Insulet).

Este periodo de garantia de dieciocho [18] meses y setentay dos

[72] horas se aplica exclusivamente a los Pods nuevos y, en caso de que

el Pod se sustituya, el periodo de garantia no se ampliara ni se reiniciara.
Por lo tanto, si Insulet sustituye un Pod conforme a la presente Garantia
expresa limitada, la cobertura de la garantia para el Pod de repuesto
vencera ya sea en dieciocho [18] meses contados a partir de la fecha de
fabricacién del Pod original o en setenta y dos [72] horas contadas a partir
del momento de activacién del Pod original, lo que ocurra primero.

TERMINOS Y CONDICIONES DE LA GARANTIA EXPRESA LIMITADA

La presente Garantia expresa limitada se aplica exclusivamente a los
Controladoresy Pods que se hayan vendido originalmente para su
uso en el pais en el que usted haya comprado o recibido el producto
correspondiente (el "Territorio"). Insulet solo enviara Controladores o
Pods reparados o de sustitucién y brindara servicios con cobertura de
garantia dentro del Territorio.

Procedimiento de reclamaciéon

Para poder presentar una reclamacion en virtud de esta Garantia expresa
limitada, usted debera notificar a Insulet el defecto reclamado del
Controlador o el Pod dentro del periodo de garantia aplicable llamando
al nimero de teléfono de Atencién al cliente de Insulet que corresponda
disponible en nuestro sitio web o en la Guia técnica del usuario del
producto. En el caso de una reclamacion sobre el Controlador, deberd
proporcionar el nimero de serie y una descripcion del defecto reclamado.
En el caso de una reclamacion sobre un Pod, debera proporcionar el
ndmero de lote y una descripcién del defecto reclamado. Es posible que
se le solicite también que verifique la fecha de compra (o de recepcién,
en caso de que otra persona lo haya comprado en su nombre) del
Controlador o del Pod, asi como la hora de activacién del Pod.

Sino sigue alguno de los pasos anteriores, se le podra denegar la
cobertura conforme a esta Garantia expresa limitada.

A menos que Insulet opte por reparar el Pod o el Controlador (lo que
puede incluir, entre otros elementos, un kit de reparacién o piezas de
repuesto que Insulet proporcione) o lo remita a un tercero, usted debe
obtener una autorizacién previa de Insulet y devolver el Controlador o el
Pod a Insulet. El Pod o el Controlador deben empaquetarse correctamente
y devolverse a Insulet seguin las instrucciones proporcionadas en el

kit de autorizacién de devolucién de mercancia (RMA) que Insulet le
enviara. Previa autorizacion, Insulet pagara todos los gastos razonables
de embalaje y franqueo, seguin corresponda, en los que se incurra por el
envio del Pod o el Controlador a Insulet conforme a la presente Garantia
expresa limitada. Para no dejar lugar a dudas, la presente Garantia
expresa limitada no cubre reparaciones realizadas ni las sustituciones
proporcionadas por ninguna persona o entidad distinta de Insulet, salvo
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aquellas realizadas o provistas por terceros a los que Insulet le haya
remitido explicitamente.

Comprobante de compra

Con el fin de verificar la fecha de compra (o de recepcion si se hizo la
compra en sunombre), la fecha de fabricacion o la hora de activaciony
para determinar sila reclamacion conforme a la presente Garantia expresa
limitada se encuentra dentro de los periodos de garantia aplicables,
Insulet podra exigirle que presente un comprobante valido de compra,
fabricacién o activacién. Si usted no entrega un comprobante valido de
compra, fabricacién o activacién, segun lo determine Insulet, se le podra
denegar la cobertura de la presente Garantia expresa limitada.

Exclusiones

La presente Garantia expresa limitada cubre exclusivamente al comprador
original y no se puede transferir ni ceder mediante la venta, el alquiler

u otra transferencia del Controlador o del Pod a ninguna otra persona o
entidad.

Esta Garantia expresa limitada solo se aplicara si el Controlador o el Pod en
cuestion se han utilizado de conformidad con la Guia técnica del usuario del
Sistema de Administracion de Insulina Automatizado Omnipod 5 u otras
instrucciones facilitadas por escrito por Insulet. LA PRESENTE GARANTIA
EXPRESA LIMITADA NO SE APLICA SI EL CONTROLADOR O EL POD SE HAN:

+ alterado, cambiado o modificado por parte de cualquier persona o
entidad distinta de Insulet;

* abierto, reparado o se les ha dado servicio por parte de cualquier
persona o entidad distinta de Insulet;

+ dafiado por caso fortuito u otra causa similar a un incidente de "fuerza
mayor";

+ dafiado por uso indebido, abuso, negligencia, accidente, uso no
razonable, o manipulacién, cuidado o almacenamiento inadecuado;

+ dafiado por usoy desgaste, causas no relacionadas con materiales o
mano de obra defectuosos (incluidas, entre otras, baterias o tarjetas
SIM inadecuadas o defectuosas); o bien cualquier otra circunstancia
fuera del control razonable de Insulet.

La presente Garantia expresa limitada no se aplica a las tarjetas SIM, tiras
reactivas ni a las baterias que Insulet no haya suministrado, ni a ningun
otro accesorio o producto relacionado suministrado por terceros (p. ej.,
herramientas de administracion de datos, sensores).

Esta Garantia expresa limitada no se extiende a los defectos de disefio (es
decir, reclamaciones en cuanto a que el Controlador o el Pod deberian
haberse disefiado de una forma diferente).

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS IMPLICITAS Y
LIMITACION DE RECURSOS

En la medida permitida por las leyes del pais donde usted haya comprado
o recibido el Controladory los Pods:

+ Lapresente Garantia expresa limitada y los recursos establecidos
en ella son las Unicas garantias y recursos que Insulet le brindara en
relacién con el Controladory los Pods. Por otro lado, todas las demas
garantias legales e implicitas quedan expresamente excluidas, en la
maxima medida permitida.
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*  Enningun caso, Insulet, sus proveedores, distribuidores, proveedores
de servicios 0 agentes seran responsables de dafios indirectos,
especiales, incidentales o consecuentes, causados por un defecto en
el Controlador o en un Pod, o por el incumplimiento de la presente
Garantia expresa limitada, independientemente de que dicha
reclamacion se base o no en garantias, contratos, agravios u otros.

Ninguna disposicién de la presente Garantia expresa limitada pretende
excluir nuestra responsabilidad por fallecimiento o lesiones personales
gue sean consecuencia de nuestra negligencia, por fraude o declaracion
fraudulenta, ni por incumplimiento de los derechos legales que le
correspondan en relacion con el Controlador o los Pods.

Disposiciones adicionales importantes

La presente Garantia expresa limitada le otorga derechos legales
especificos. Es posible que también tenga otros derechos legales que
varien segun la jurisdiccion.

Sus derechos legales no se ven afectados por esta Garantia expresa
limitada.

Insulet no garantiza la idoneidad del Controlador o del Pod o del sistema
Omnipod para ninguna persona en particular, ya que la atenciény el
tratamiento médicos son temas complejos que requieren los servicios de
profesionales sanitarios cualificados.

Esta Garantia expresa limitada es entre usted e Insulet. Ningun tercero
tiene derecho a hacer cumplir ninguno de sus términos. Insulet podra
transferir sus derechosy obligaciones en virtud de esta Garantia expresa
limitada a terceros sin su consentimiento.

Sialguna disposicion de la presente Garantia expresa limitada fuera
declarada no valida por algun tribunal, dicha disposicion se considerara
eliminada de esta Garantia expresa limitada, sin que la validez de las
disposiciones restantes se vea afectada.

Ninguna otra garantia o acuerdo

A menos que se modifique por escrito y lo firmen tanto Insulet como
usted, la presente Garantia expresa limitada se entiende como el
acuerdo integro y exclusivo entre Insulet y usted, el cual reemplaza

todas las garantias y acuerdos previos, ya sean verbales o escritos, asf
como todas las demas comunicaciones relacionadas con cualquier
defecto, fallo o anomalia de un Controlador, un Pod o un Sistema de
Administracion de Insulina Automatizado Omnipod 5. Ningin empleado,
agente u otro representante de Insulet, ni ninguna otra parte estan
autorizados a ofrecer ninguna garantia de producto o acuerdo aplicables
a un Controlador, un Pod o un Sistema de Administracién de Insulina
Automatizado Omnipod 5, ademas de los dispuestos en el presente
documento.

Consentimiento de descargo de responsabilidad de las garantias
implicitas y de la limitacion de los recursos

Si usted no otorga su consentimientoy, en su lugar, desea rechazar el
descargo de responsabilidad de las garantias implicitas y la limitacién

de los recursos incluidos con el Sistema de Administracion de Insulina
Automatizado Omnipod 5, devuelva cualquier producto del Sistema de
Administracion de Insulina Automatizado Omnipod 5 (incluidos cualquier
Controladory Pod) a Insulet a cambio de un reembolso por el importe
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total. Si no devuelve dichos productos del Sistema de Administracion de
Insulina Automatizado Omnipod 5, esto constituira su reconocimiento y
consentimiento del descargo de responsabilidad de garantias implicitas y
de la limitacién de recursos.

Ley aplicable y jurisdiccién

La presente Garantia expresa limitada (y cualquier otra obligacién no
contractual que se derive de ella o que esté relacionada con ella) se rige
por la legislacion del pais en el que usted inicialmente haya comprado
o recibido el Controlador o los Pods. Cualquier tribunal de jurisdiccion
competente en ese pais tendra jurisdiccion y fuero exclusivos para
cualquier litigio que surja o que se relacione con la presente Garantia
expresa limitada.

Rev.: Enero de 2022

Reglamento sobre los productos sanitarios

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

Detalles del representante autorizado en la UE

Contacto: funcionario encargado de las quejas

Direccion: 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
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activacion 117
establecer como porcentaje
Basal Temporal 120
cambiar ajuste 260
establecer como tasa fija (U/h)
Basal Temporal 120
cambiar ajuste 145
Extendido, Bolo
administrar 255
ajuste 260
cancelar 242
progreso 241

F

Factor de Correccién 262, 268
Funcién de Actividad
activar 379
cancelar 380
funciones de diagndstico
comprobar alarmas 175

G

garantia 471
Glucosa
alerta de glucosa baja
urgente 189

Indice

Objetivo de Glucosa en
Sangre 260
resultados ALTAy
BAJA 127,294
Glucosa baja urgente
Alarma de Advertencia 189
Glucosa Minima para
Calculos 261

H

hiperglucemia
prevenciéon 225
sintomas 225
tratamiento 227
hipoglucemia 220-224
prevencion 221
sintomas 220
tratamiento 224
horario de verano 193
hornos microondas 207
hospitalizacion 232

iniciar administracion de
insulina 133, 188
inmediato, bolo
administrar 253
cancelar 242
progreso 240
tasa de flujo 447
insulina
accién rapida en
comparacion con accion
prolongada 228
almacenamiento 204
registros del historial 152-160
Insulina a Bordo (IOB) 268
insulina activa. Consulte Insulina
a Bordo
interferencias eléctricas 207
intervencion quirurgica 232
introduccién de datos, cémo
hacerlo 39
introducir texto 40
Invertir Correccién 262, 269, 278
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|OB de comida 266, 276
|OB de correcciéon 269, 276

K

kit de emergencia 217
kit de glucagon 17, 221

L

Limitado 368
limpieza
Controlador 208
Pod 205
liquido (agua) y el
Controlador 207
lugar de inyeccion
pautas para selecciéon 98
preparacién 100

M

mapa de lugares de colocacién
del Pod 99
usar 99
mensajes de confirmacion 62
Modo Automatizado
Alarma de Restriccién
de administraciéon
automatizada 382
cambiar a Modo Manual 376
introducir 374
Limitado 368
Modo de arranque 440
Modo Manual
cambiar a Modo
Automatizado 374
modos
tareas disponibles en 62
modos del sistema.
Consulte modos

N

nadar 205
no es compatible
dispositivo 194

Notificaciones
Notificacion de Tarea
Pendiente.
Consulte Notificaciones de
Tarea Pendiente
Notificaciones de Tarea
Pendiente
Conectar a una red
inaldmbrica 192
Error de Omnipod 5 194
nuevo Programa Basal 111

(o)

Objetivo de Glucosa en
Sangre 260, 268-284
obstrucciéon (oclusién)
deteccién 450
orientacion del Pod 102

P

Panel, pestafia 51
pantalla
brillo 137
protector 39
sensibilidad 39
tiempo de espera 137
Pantalla de bloqueo
bloqueo 49
cambiar fondo 137
cambiar mensaje 137
desbloquear 48
mensaje 137
pantalla tactil 39
brillo 137
sensibilidad 39
tiempo de espera 137
pausar la administracion de
insulina 129
mientras se edita un Programa
Basal 111
PIN
olvido 49
restablecer 138
Pod
activaciéon 90
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ajuste de apagado 142
almacenamiento 204
caducidad, ajuste 141
desactivar 105
especificaciones 445
limpieza 205
orientacion 102
Pod con insulina baja,
ajuste 142
precision del flujo 447
seleccion del lugar 98, 102
tasa de flujo 447
Pod caducado, alarma 186
Pod, caducidad 141, 201
Alarma de Advertencia 186
Pod con insulina baja,
ajuste 142
practicar deportes 231
precision de la tasa de flujo 447
preparar el lugar de
inyeccién 100
primer Pod en Modo
Automatizado 374
Programa Basal
cambiar 112
cambiar nombre 111
crear nuevo 111
editar 111
eliminar 112

R

radiografias 218
Ratio de Carbohidratos-Insulina.
Consulte Ratio de IC
Ratio de IC 261, 268
Ratio de Insulina-Carbohidratos.
Consulte Ratio de IC
Recordatorios
Programa 144
recordatorios de confianza
pitidos 171
Recordatorios de programa,
ajuste 144
registros del historial
carbohidratos 152-160
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glucosa 152-160
insulina, basal y bolo 152-160
registros del historial basal 152-
160
RM 232

S

segmento basal 113
seguridad

comprobaciones

automaticas 97

Controlador 73

eléctrica 460-476
seguridad aeroportuaria 217
seguridad eléctrica 460
seleccion del lugar de

colocacién, Pod 98
Sensor

Error del Transmisor 298
Se ha detectado un problema
de Dexcom 297, 299
Sensor FreeStyle Libre 2
Plus 317
Transmisor no encontrado 298
Valores del sensor no

recibidos 384
Sensor FreeStyle Libre 2

Plus 317
Servicio de asistencia

de productos.

Consulte Atencion al cliente
simbolos en etiquetas 455
sintomas

CAD 228
hiperglucemia 225
hipoglucemia 220
suministros
configuracién del
Controlador 69
obtener 69
viajes 216
suspender (pausar) la
administracién de
insulina 131
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T

tasa basal 113
maximo, ajuste 144
precision del flujo 447
Tasa Basal Maxima, ajuste 144
tecnologia SmartAdjust 360
temperatura
almacenamiento del
Controlador 206
insulina 92, 204
Pod 92, 445
temperatura de
funcionamiento 206, 446
texto, introducir 40
tiempo de espera, pantalla del
Controlador 137
Tomografias Computarizadas
TC 232

U

Umbral de Corregir por
Encima 260, 268

\'

vacaciones 217

viajes 217-219

vibracién o sonido
notificaciones 170
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Utilice estas paginas para llevar un registro de los ajustes importantes.
Recuerde actualizar su informacion si cambia o afiade ajustes.

Programa Basal 1 Programa Basal 2

Nombre Tasa basal Nombre Tasa basal

medianoche a U/h medianoche a __ U
a U/h a U’h
a U/h a U’h
a U/h a U’h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h

Programa Basal 3 Programa Basal 4

Nombre Tasa basal Nombre Tasa basal

medianoche a U/h medianoche a __ U
a U/h a U’h
a U/h a U’h
a U/h a U’h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h

Objetivo de Glucosa en Sangre

Objetivo de Glucosaen  Corregir por Encima:
segmentodediempo 0 adora o a lucosa supera este
de bolo valor
medianoche a mmol/L ______ mmol/L
a mmol/L ______ mmol/L
a mmol/L ______ mmol/L
a mmol/L ______ mmol/L
a mmol/L ______ mmol/L
a mmol/L ______ mmol/L
a mmol/L ______ mmol/L
a mmol/L ______ mmol/L
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Ratio de Insulina-Carbo-
hidratos (Ratio de IC)

Factor de Correccion

Factor de Correccion 1 unidad de 1 unidad de

para cada segmento insulinareduce || Ratio deICparacada  insulina reduce

de tiempo la glucosa en segmento detiempo  la glucosa en

medianoche a _________mmol/L || medianoche a ___ gdecarb.
a mmol/L a gde carb.
a mmol/L a gde carb.
a mmol/L a gde carb.
a mmol/L a gde carb.
a mmol/L a gde carb.
a mmol/L a gde carb.
a mmol/L a gde carb.

Cantidad de tiempo que la insulina permanece "activa"

en el organismo después de un bolo _h

Alimentos favoritos

Gramos de

Nombre carbohidratos

g decarb.
g decarb.
g decarb.
gdecarb.
gdecarb.
g decarb.
gdecarb.

Tasa Basal Maxima

Limite superior para tasas basales en un Programa Basal o Basal Temporal
U/h

Bolo Maximo

Cantidad maxima de insulina que se puede solicitar en un solo bolo
U/h

482



483



484



485



486



PANEL DE
CONTROL

INSULINA

I0OB 67U

Dexcom Go

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

el |~/

{10:39) VER

Australian Sppnsor: El Pod se muestra sin el adhesivo necesario.
Insulet Australia Pty. Ltd.

Level 16 Tower 2 Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW, 2000, Australia

Contact: 1800 954 075/ +61 272 084 353
https://www.omnipod.com-en-au/about-insulet

Insulet Netherlands B.V. UK Responsible Person:
@ WTC Utrecht « Stadsplateau 7, UK Insulet International Ltd.
Suite 7.06, 3521 AZ Utrecht, CA 245 Hammersmith Road,
The Netherlands 0086 6th Floor
C € 31308990670 London, W6 8PW,
ECRep®@insulet.com United Kingdom

UKRP@insulet.com
Decomplix AG Insulet Corporation
Freiburgstrasse 3 100 Nagog Park
S0 Bern Acton, MA 01720, USA

1-800-591-3455

chrep@insulet.com
PDM-M001-G-MG PT-003062-AW Rev.01 2026-03-12

PT-003062



