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1 Einfiihrung

1.1 Willkommen bei Ihrem Omnipod 5-System

Das Omnipod® 5-System ist das erste am Korper tragbare,
schlauchlose, automatisierte Insulin-Dosierungssystem, das in
Verbindung entweder mit dem Dexcom G6- oder Dexcom G7-System
zur kontinuierlichen Glukosemessung oder mit dem FreeStyle

Libre 2 Plus- oder FreeStyle Libre 3 Plus-Sensor die Insulinabgabe
kontinuierlich und automatisch an Ihren persénlichen Bedarf anpasst.

Die folgenden Sensoren sind mit dem Omnipod 5-System kompatibel:
+ Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung

+ Dexcom G7-System zur kontinuierlichen Glukosemessung

* FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor

* FreeStyle Libre 3 Plus-Sensor

Merkmale des Omnipod 5-Systems

* Pod: Der Pod bietet eine kontinuierliche subkutane Insulinabgabe.
Er kann bis zu 3 Tage getragen und mit bis zu 200 Einheiten schnell
wirksames U-100-Insulin (mindestens 85 Einheiten) befullt werden.

+ Kein Schlauch: Der Pod hat keinen Schlauch, sodass Sie den Pod
praktisch tGberall dort anbringen kénnen, wo Sie sich selbst Insulin
spritzen wirden. Der Pod ist bis zu einer Tiefe von 7,6 Metern
(25 FuB) und bis zu 60 Minuten lang wasserdicht (1P28).

* Omnipod 5-App: Mit der Omnipod 5-App kénnen Sie ein
Basalratenprofil, einen Glukose-Zielwert und Boluseinstellungen
auswahlen, den Pod aktivieren und deaktivieren, eine Verbindung
mit einem kompatiblen Glukosesensor herstellen und den
Insulinabgabemodus auswahlen. Die Omnipod 5-App ist bei
Auslieferung durch Insulet auf dem Steuergerat vorinstalliert.

+ Vier kompatible Glukosesensoren: Das Omnipod 5-System ist auf
die Kompatibilitat mit dem Dexcom G6- oder Dexcom G7-System zur
kontinuierlichen Glukosemessung (Continuous Glucose Monitoring,
CGM) oder dem Libre 2 Plus- oder Libre 3 Plus-Sensor ausgelegt.
Sensoren mussen separat erworben werden. Sensor-Glukosewerte
und -trends werden fur die automatisierte Insulinabgabe im
Automatisierten Modus sowie fur Bolusberechnungen im
Automatisierten und Manuellen Modus verwendet.

- Der Dexcom G6-Transmitter muss mit der Dexcom G6-App
verbunden und aktiv sein, um Sensor-Glukosewerte an den Pod
zu senden.

- Der Dexcom G7-Sensor muss mit der Dexcom G7-App verbunden
und aktiv sein, um Sensor-Glukosewerte an den Pod zu senden.
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- Der Libre 2 Plus-Sensor muss von der Omnipod 5-App auf dem
von Insulet bereitgestellten Steuergerat gestartet werden, mit
dieser verbunden und aktiv sein, um Sensor-Glukosewerte an den
Pod zu senden.

- Der Libre 3 Plus-Sensor muss von der Omnipod 5-App auf dem
von Insulet bereitgestellten Steuergerat gestartet werden, mit
dieser verbunden und aktiv sein, um Sensor-Glukosewerte an den
Pod zu senden.

Hinweis: Nicht alle Sensoren sind in allen Markten verflgbar.
Informationen zur Verfigbarkeit von Sensoren in lhrem Land
finden Sie unter omnipod.com.

+ Zwei Betriebsmodi: Das Omnipod 5-System bietet die folgenden
Betriebsmodi: Automatisiert und Manuell. Das Omnipod 5-System
ermoglicht es Ihnen, zwischen den Modi zu wechseln, wenn die
erforderlichen Bedingungen erfullt sind. Das System verhadlt sich je
nach ausgewahltem Modus unterschiedlich.

- Automatisierter Modus: Jeder Pod enthalt den
Omnipod 5-Algorithmus, der das Insulin alle 5 Minuten
anpasst, um lhren Glukosewert auf Ihr benutzerdefiniertes
Glukoseziel, den sog. Glukose-Zielwert, zu bringen. Die
Anpassung basiert auf einer Vorhersage, wo lhr Glukosewert
in 60 Minuten liegen wird, und berucksichtigt Ihren Sensor-
Glukosewert und -trend, die adaptive Rate und das Insulin, das
noch in Ihrem Korper aktiv ist.

- Manueller Modus: Das Omnipod 5-System gibt Insulin auf
der Grundlage des von dem Anwendenden programmierten
Basalratenprofils ab. Im Manuellen Modus erfolgt keine
automatisierte Anpassung der Insulinabgabe.

+ Aktivitatsfunktion: Im Automatisierten Modus kdnnen Sie die
Aktivitatsfunktion in Situationen aktivieren, in denen Sie weniger
Insulin bendtigen, z. B., wenn Sie Sport treiben wollen. Wenn die
Aktivitatsfunktion aktiviert ist, gibt das System weniger Insulin ab
und strebt einen Glukose-Zielwert von 8,3 mmol/L (150 mg/dL) an.

* SmartBolus-Rechner: Wenn Sie vorhaben zu essen oder wenn lhr
Glukosespiegel hoch ist, kann der SmartBolus-Rechner basierend
auflhren individuellen Einstellungen, eingegebenen Werten
und dem Sensor-Glukosewert und -trend, sofern verftigbar,
eine Insulinbolusmenge vorschlagen. Der SmartBolus-Rechner
ermoglicht die sofortige Abgabe des Bolus-Insulins sowohlim
Automatisierten als auch im Manuellen Modus. Im Manuellen
Modus lasst der SmartBolus-Rechner auch einen Verzdgerten Bolus
zu. Der Verzogerte Bolus kann angepasst werden, um die Bolusdosis
Uber einen bestimmten Zeitraum abzugeben.
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+ Aufzeichnung der Automatisierten Insulinabgabe:Im
Automatisierten Modus zeichnet das System alle 5 Minuten die
automatisierte Insulinabgabe und die entsprechenden Sensor-
Glukosewerte auf. Der Startbildschirm enthalt eine Sensorgrafik,
die eine Bezugnahme auf Ihre Sensor-Glukosewerte ermdglicht und
einige Informationen Uber die Insulinabgabe, einschlieRlich des
Automatisierungsstatus, anzeigt.

+ Pod-Platzierungsstellen-Tracker: Wenn Sie einen neuen Pod
aktivieren, bietet das System die Option, die Stelle zu verfolgen,
wo Sie einen Pod angebracht haben. Auf diese Weise kdnnen Sie
frihere Pod-Platzierungsstellen einsehen, wenn Sie entscheiden, wo
Sie lhren nachsten Pod platzieren sollen.

1.2 Informationen zu diesem
Technischen Benutzerhandbuch

Der Zweck dieses Technischen Benutzerhandbuchs besteht darin, Sie im
Hinblick auf die Merkmale und Funktionen des Omnipod 5-Systems
zu unterstUtzen. Es enthalt Schritt-fir-Schritt-Anleitungen zur
ordnungsgemaflen Bedienung des Systems sowie wichtige Warn- und
Vorsichtshinweise, um lhre Sicherheit wahrend des Gebrauchs zu
gewahrleisten.

Hinweis: Dieses Technische Benutzerhandbuch ist nur fur die
Verwendung mit dem von Insulet bereitgestellten Steuergerat mit
der Omnipod 5-App, Modell PDM-M001-G-MG, vorgesehen. Um
herauszufinden, welche Version des von Insulet bereitgestellten
Steuergerats Sie haben, schauen Sie auf seine Riickseite. Wenn

Sie ,,PDM-M001-G-MG" auf der Ruckseite des Steuergerats sehen,

ist dies das richtige Technische Benutzerhandbuch. Wenn Sie diese
Modellnummer nicht sehen, kontaktieren Sie bitte den Kundenservice.
Die Verwendung eines falschen Technischen Benutzerhandbuchs kann
zu einer unsachgemafen Verwendung des Omnipod 5-Systems
fahren.

Hinweis: Die in diesem Technischen Benutzerhandbuch dargestellten
Bildschirmbilder sind nur Beispiele und stellen keine Empfehlungen
flr Benutzereinstellungen dar. Beraten Sie sich immer mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam, um die fiir Sie geeigneten
Einstellungen festzulegen.

Medizinische Betreuung und Behandlung sind sehr komplex
und mussen durch qualifizierte medizinische Betreuungsteams
erfolgen. Dieses Technische Benutzerhandbuch dient nur

zu Informationszwecken und nicht als medizinischer oder
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Gesundheitsratgeber oder Empfehlung in Bezug auf Diagnosen,
Behandlungen oder andere personliche Bedurfnisse. Dieses
Technische Benutzerhandbuch ersetzt keine medizinische Beratung,
Empfehlungen und/oder Dienstleistungen durch ein qualifiziertes
medizinisches Betreuungsteam. Wenn es um lhre personliche
medizinische Betreuung sowie entsprechende Entscheidungen
und Behandlungen geht, sollten Sie sich nicht auf dieses Technische
Benutzerhandbuch verlassen. Sie sollten alle Entscheidungen

und Behandlungen mit einem qualifizierten medizinischen
Betreuungsteam besprechen, das mit lhren individuellen
Anforderungen vertraut ist.

1.3 Zweckbestimmung

Zweckbestimmung

Das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-Dosierungssystem ist ein
Abgabesystem fur das Einzelhormon Insulin, das fur die subkutane
Abgabe von U-100-Insulin zur Behandlung von Typ-1-Diabetes bei
insulinpflichtigen Personen ab dem Alter von 2 Jahren vorgesehen ist.

Das Omnipod 5-System ist dafur vorgesehen, als automatisiertes
Insulin-Dosierungssystem zu fungieren, wenn es zusammen mit
kompatiblen Systemen zur kontinuierlichen Glukosemessung
(Continuous Glucose Monitors, CGM) verwendet wird.

Im Automatisierten Modus ist das Omnipod 5-System darauf
ausgelegt, Personen mit Typ-1-Diabetes zu helfen, die von ihrem
medizinischen Betreuungsteam fUr sie festgelegten Glukose-
Zielwerte zu erreichen. Es ist dafur vorgesehen, die Insulinabgabe
zu modulieren (zu erhdhen, zu verringern oder zu unterbrechen).
Dabei arbeitet es innerhalb vorab festgelegter Schwellenwerte
mithilfe aktueller und vorhergesagter Sensor-Glukosewerte, um
den Blutzucker (BZ) auf variablen Glukose-Zielwerten zu halten. So
verringert es Glukoseschwankungen. Durch diese Verringerung
von Schwankungen soll eine Reduzierung der Haufigkeit, Schwere
und Dauer sowohl von Hyperglykamie als auch von Hypoglykamie
erreicht werden.

Das Omnipod 5-System kann aulBerdem in einem Manuellen Modus
arbeiten, bei dem Insulin in festgelegten oder manuell angepassten
Raten abgegeben wird.

Das Omnipod 5-System ist fur die Verwendung durch eine

einzige Patientin/einen einzigen Patienten vorgesehen. Das
Omnipod 5-System ist flr die Nutzung mit einem schnell wirksamen
U-100-Insulin indiziert.
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Kontraindikationen
Das Omnipod 5-System wird NICHT empfohlen fir Menschen, die:

« ihre Glukosewerte nicht gemall den Empfehlungen ihres
medizinischen Betreuungsteams Uberwachen konnen.

+ keinen Kontakt zu ihrem medizinischen Betreuungsteam
halten kénnen.

+ das Omnipod 5-System nicht gemal3 den Anweisungen
verwenden koénnen.

+ Hydroxyurea einnehmen und einen Dexcom Sensor verwenden, da
dies zu falschlicherweise erhéhten Sensor-Glukosewerten und zur
Verabreichung einer UbermaRigen Insulinmenge fuhren kdnnte,
was wiederum eine schwere Hypoglykamie zur Folge haben kann.

* NICHT Uber ausreichendes Hor- und/oder Sehvermaogen verflgen,
um alle Funktionen des Omnipod 5-Systems zu verstehen,
einschlieBlich Warnhinweisen, Alarmen und Erinnerungshinweisen.

Der Pod ist vor einer Magnetresonanztomographie (MRT),
Computertomographie (CT) oder Diathermie-Behandlung zu
entfernen und das Steuergerat oder das Smartphone sollte sich
aul3erhalb des Untersuchungsraums befinden. Eine MRT-, CT- oder
Diathermiebehandlung kann die Komponenten beschadigen.

1.4 Kompatible Insulinpraparate

NovoLog®/NovoRapid®, Humalog®/Liprolog® Admelog®/Insulin lispro
Sanofi®, Trurapi®/Insulin aspart Sanofi® und Kirsty®.

1.5 Allgemeine Warnhinweise

Warnung: Lesen Sie vor der Verwendung des Omnipod 5-Systems alle
Anweisungen in diesem Technischen Benutzerhandbuch. Uberwachen
Sie Ihre Glukosewerte unter Anleitung Ilhres medizinischen
Betreuungsteams. Erfolgt die Uberwachung nicht ordnungsgemaR,
kann eine unerkannte Hyperglykamie oder Hypoglykamie auftreten.

Warnung: Beginnen Sie NICHT, lhr System ohne angemessene
Schulung und Anleitung durch Ihr medizinisches Betreuungsteam zu
verwenden oder die Einstellungen ohne die entsprechende Schulung
und Anleitung zu andern. Die falsche Initiierung und Anpassung von
Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin
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fhren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge haben
kann. Einstellungen, die hauptsachlich die Insulinabgabe beeinflussen,
sind u. a.: Pod-Abschaltung, Basalrate(n), Max. Basalrate, Max. Bolus,
Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis),
Minimaler Blutzucker fur Berechnungen, Glukose-Zielwert und
Korrigieren Uber sowie Dauer der Insulinaktivitat.

Warnung: Wenn es um lhre persoénliche medizinische Betreuung
sowie entsprechende Entscheidungen und Behandlungen geht,
sollten Sie sich NICHT auf dieses Technische Benutzerhandbuch
verlassen. Dieses Technische Benutzerhandbuch dient nur

zu Informationszwecken und nicht als medizinischer oder
Gesundheitsratgeber oder Empfehlung in Bezug auf Diagnosen,
Behandlungen oder andere personliche Bedirfnisse. Dieses
Technische Benutzerhandbuch ersetzt keine medizinische Beratung,
Empfehlungen und/oder Dienstleistungen durch ein qualifiziertes
medizinisches Betreuungsteam. Sie sollten alle Entscheidungen
und Behandlungen mit einem qualifizierten medizinischen
Betreuungsteam besprechen, das mit Ihren individuellen
Anforderungen vertraut ist.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT, wenn Sie
nicht in der Lage oder nicht gewillt sind, es gemal3 den Anweisungen in
diesem Technischen Benutzerhandbuch und denen lhres medizinischen
Betreuungsteams zu verwenden. Wenn dieses System nicht gemali
seiner Bestimmung verwendet wird, kann es zu einer Uberdosierung
oder Unterdosierung von Insulin kommen, was zu Hypoglykamie oder
Hyperglykamie fuhren kann.

Warnung: Tragen Sie IMMER ein Notfallkit bei sich, um schnell

auf einen Diabetes-Notfall reagieren zu kdnnen oder fir den Fall,
dass Ihr Omnipod 5-System nicht mehr funktioniert. Fihren Sie
immer Zubehor flr einen Pod-Wechsel mit sich, falls Sie den Pod zu
irgendeinem Zeitpunkt auswechseln muassen.

Warnung: Entsorgen Sie den Pod IMMER gemal3 den vor Ort
geltenden Vorschriften zur Abfallentsorgung. Der Pod wird nach
seiner Verwendung als biogefahrdend betrachtet und kann potenziell
Infektionskrankheiten tbertragen.

Warnung: Den Omnipod 5-Algorithmus NICHT bei schwangeren
Frauen, schwerkranken Personen und Dialysepatient*innen
verwenden. Die Sicherheit des Omnipod 5-Algorithmus ist flr diese
Personengruppen noch nicht beurteilt worden. Sprechen Sie mit
Ihrem medizinischen Betreuungsteam, wenn einer dieser Umstande
auf Sie zutrifft, bevor Sie den Omnipod 5-Algorithmus verwenden.
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Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT, wenn |hr
Seh-und/oder Horvermdgen so eingeschrankt ist, dass Sie nicht alle
Funktionen des Omnipod 5-Systems, einschliel3lich Warnhinweisen,
Alarmen und Erinnerungshinweisen, gemal den Anweisungen
verstehen konnen.

Warnung: Verwenden Sie im Omnipod 5-System NUR schnell
wirksames Insulin vom Typ U-100 NovolLog/NovoRapid (Insulin
aspart), Humalog/Liprolog (Insulin lispro), Admelog/Insulin lispro
Sanofi (Insulin lispro), Trurapi/Insulin aspart Sanofi (Insulin aspart)
und Kirsty (Insulin aspart), da diese gepruft wurden und die Sicherheit
ihrer Verwendung mit diesem System bestatigt wurde. NovolLog/
NovoRapid, Humalog/Liprolog, Admelog/Insulin lispro Sanofi,
Trurapi/Insulin aspart Sanofi und Kirsty kdnnen fur bis zu 72 Stunden
(3 Tage) im Omnipod 5-System verwendet werden. Befolgen Sie die
Anweisungen lhres medizinischen Betreuungsteams in Bezug auf die
Haufigkeit des Pod-Wechsels.

Warnung: VERMEIDEN Sie die Verabreichung von Insulin durch eine
Insulinspritze oder Inhalation, wahrend Sie einen aktiven Pod tragen,
da dies zu einer Hypoglykamie fuhren kénnte. Das Omnipod 5-System
kann Insulin, das aulRerhalb des Systems verabreicht wurde,

nicht nachverfolgen. Besprechen Sie mit dem medizinischen
Betreuungsteam der Patientin/des Patienten, wie lange Sie in etwa bis
zum Starten des Automatisierten Modus warten sollten, nachdem Sie
Insulin manuell verabreicht haben.

Warnung: Andern Sie die Einstellungen lhres SmartBolus-Rechners
NICHT, ohne dies mit Ihrem medizinischen Betreuungsteam
besprochen zu haben. Nicht korrekte Anderungen kénnten zu einer
Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge haben kann. Einstellungen, die
hauptsachlich die Bolusberechnungen beeinflussen, sind u. a.: Max.
Bolus, Minimaler Blutzucker fiir Berechnungen, Korrigieren Uber,
Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis(se) (Kl), Dauer
der Insulinaktivitat und Glukose-Zielwert.

Warnung: Befolgen Sie IMMER die Anweisungen lhres medizinischen
Betreuungsteams zur korrekten Glukoseuiberwachung, um eine
Hyperglykamie und Hypoglykamie zu vermeiden.

Warnung: Ein Glukosewert unter 3,9 mmol/L (70 mg/dL) kann auf
eine Hypoglykamie (niedrige Glukose) hinweisen. Ein Glukosewert
Uber 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kann auf eine Hyperglykamie (hohe
Glukose) hinweisen. Befolgen Sie die Behandlungsvorschlage Ihres
medizinischen Betreuungsteams.
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Warnung: Behandeln Sie eine Hypoglykamie IMMER unverzuglich. Ein
Glukosewertvon 3,1 mmol/L (55 mg/dL) oder weniger weist auf eine
schwere Hypoglykamie (sehr niedrige Glukose) hin. Unbehandelt kann
dies zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fuhren.
Befolgen Sie die Behandlungsempfehlungen Ihres medizinischen
Betreuungsteams.

Warnung: Behandeln Sie einen Glukosewert unter 3,9 mmol/L

(70 mg/dL) (Hypoglykamie) IMMER unverziglich gemald den
Empfehlungen lhres medizinischen Betreuungsteams. Zu den
Symptomen einer Hypoglykamie gehéren Schwache, Schwitzen,
Nervositat, Kopfschmerzen oder Verwirrtheit. Unbehandelt kann eine
Hypoglykamie zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren.

Warnung: Warten Sie KEINESFALLS damit, eine Hypoglykamie
(niedriger Glukosewert) oder die Symptome einer Hypoglykamie
zu behandeln. Selbst wenn Sie Ihren Glukosewert nicht Uberprufen
kénnen, kénnte das Abwarten einer Behandlung der Symptome

zu einer schweren Hypoglykamie fUhren, was wiederum zu einem
Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fuhren kann.

Warnung: Behandeln Sie eine Hyperglykamie (hohe Glukose)

IMMER unverzuglich gemald den Empfehlungen lhres medizinischen
Betreuungsteams. Zu den Symptomen einer Hyperglykamie gehoren
Mudigkeit, Durst, UbermaRiges Wasserlassen oder verschwommenes
Sehen. Unbehandelt kann eine Hyperglykamie (hoher Glukosewert) zu
diabetischer Ketoazidose (DKA) oder zum Tod fuhren.

Warnung: Warten Sie NIEMALS mit der Behandlung einer DKA.
Unbehandelt kann eine DKA schnell zu Atembeschwerden, Schock,
Koma oder zum Tod flhren.

Warnung: Behandeln Sie Sensor-Glukosewerte und BZ-Messwerte
der Kategorien ,NIEDRIG" oder ,HOCH" IMMER gemalR den
Empfehlungen lhres medizinischen Betreuungsteams. Diese Werte
konnen auf potenziell schwerwiegende Erkrankungen hinweisen, die
sofortige arztliche Hilfe erfordern. Unbehandelt kann dies schnell

zu einer diabetischen Ketoazidose (DKA), zu Schock, Koma oder zum
Tod fuhren.

Warnung: Fahren Sie NIEMALS selbst zur Notaufnahme, wenn Sie
medizinische Soforthilfe bendtigen. Bitten Sie eine*n Freund*in oder
ein Familienmitglied, Sie zur Notaufhahme zu bringen, oder rufen Sie
einen Krankenwagen.

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-Glukosewert,
horen Sie auf Ihren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht die
Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch wenn die
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Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch angepasst
wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu einer schweren
Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem
BZ-Messgerat Uberprufen und gegebenenfalls eine Behandlung und/
oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine Kalibrierung
erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, schalten Sie
IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum Tod
fuhren kann.

+ Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kdnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten nicht
entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem Technischen
Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie Ihr medizinisches
Betreuungsteam.

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass Sie den Sensor gemal3 den
Anweisungen des Herstellers verwenden.Tragen Sie den Sensor nicht
Uber die empfohlene Dauer hinaus und starten Sie einen Sensor nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums. Das Omnipod 5-System stltzt sich
auf genaue, aktuelle Sensor-Glukosewerte, um lhren Insulinbedarf

zu bestimmen. Eine falsche Verwendung des Sensors kénnte zu einer
Uber- oder Unterdosierung von Insulin fiilhren, was eine Hypoglykémie
oder Hyperglykamie zur Folge haben kdnnte.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT

mit einem Dexcom Sensor, wenn Sie Hydroxyurea, ein
Medikament zur Behandlung von Krankheiten wie Krebs und
Sichelzellanamie, einnehmen. Ihre Dexcom Sensor-Glukosewerte
konnten falschlicherweise erhéht sein und kénnten zu einer
Uberdosierung von Insulin fithren, was eine schwere Hypoglykamie
verursachen kann.

Warnung: Uberwachen Sie IMMER Ihren Glukosewert und befolgen
Sie die Behandlungsrichtlinien Ihres medizinischen Betreuungsteams,
wenn aufgrund einer Verstopfung (eines Verschlusses) kein Insulin
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abgegeben wird. Wenn Sie nicht sofort handeln, kdnnte dies zu einer
Unterdosierung von Insulin fihren, was zu einer Hyperglykamie oder
zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fiihren kann (siehe , £ Verstopfung
erkannt” auf Seite 187).

Warnung: Der Omnipod 5-Algorithmus darf NICHT von Personen
unter 2 Jahren verwendet werden. Der Omnipod 5-Algorithmus
darf ebenfalls NICHT von Personen verwendet werden, die weniger
als 5 Einheiten Insulin pro Tag bendtigen, da die Sicherheit der
Technologie in dieser Population noch nicht beurteilt worden ist.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT bei
niedrigem atmospharischem Druck (unter 700 hPa). Ein derart
niedriger atmospharischer Druck kann in grol3en Hohen wie beim
Bergsteigen oder bei einem Aufenthaltin einer Héhe tGber 3000 Meter
(10.000 FuB) auftreten. AuRBerdem kann beim Abheben des Flugzeugs
auf Flugreisen eine Veranderung des atmospharischen Drucks
auftreten. Wenn sich winzige Luftblasen, die moglicherweise im

Pod vorhanden sind, ausbreiten, kann es zu einer unbeabsichtigten
Insulinabgabe kommen. Dies kann zu einer Hypoglykamie

fUhren. Es ist wichtig, dass Sie lhren Glukosewert auf Flugreisen
haufig Uberprifen, um eine langer andauernde Hypoglykamie

zu vermeiden. Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT in
sauerstoffreichen Umgebungen (Sauerstoffgehalt Uber 25 %). Dies
schlieBt auch Bereiche in Wohngebduden oder Operationssalen

mit erganzender Sauerstoffzufuhr sowie Uberdruckkammern

ein. Uberdruck- oder Hochdruckkammern werden mitunter
eingesetzt, um die Heilung von diabetischen Ulcera zu unterstttzen
oder um Kohlenmonoxidvergiftungen, bestimmte Knochen- und
Gewebeinfektionen sowie die Taucherkrankheit zu behandeln.
Werden der Pod oder das Omnipod 5-Steuergerat sauerstoffreichen
Umgebungen ausgesetzt, kdnnte dies dazu fuhren, dass sich

die Gerate entzinden, was schwere Verbrennungen am Korper
verursachen kann.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT

in Umgebungen mit hohem atmospharischem Druck (Uber

1060 hPa), wie z. B. in einer Uberdruckkammer. Uberdruck-

oder Hochdruckkammern werden mitunter eingesetzt, um

die Heilung von diabetischen Ulcera zu unterstttzen oder

um Kohlenmonoxidvergiftungen, bestimmte Knochen- und
Gewebeinfektionen sowie die Taucherkrankheit zu behandeln.
Wenn Ihr Pod und Ihr Omnipod 5-Steuergerat Umgebungen mit
hohem atmospharischem Druck ausgesetzt werden, kann dies zur
Beschadigung der Gerate und somit zur Unterdosierung von Insulin
fUhren. Dies wiederum kann eine Hyperglykamie zur Folge haben.
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1.6 Allgemeine Vorsichtsmafinahmen

Vorsicht: Benutzen Sie KEINE Komponenten des Omnipod 5-Systems
(Steuergerat, Pod), wenn Sie nach einem unerwarteten Ereignis

(z. B. Fallenlassen oder AnstoRen an einer harten Oberflache) eine
Beschadigung vermuten. Wenn Sie beschadigte Komponenten
benutzen, kann dies Ihre Gesundheit gefahrden, da das System

dann unter Umstanden nicht ordnungsgemal? funktioniert. Wenn

Sie sich nicht sicher sind, ob eine oder mehrere lhrer Komponenten
beschadigt sind, verwenden Sie das System nicht mehr und
kontaktieren Sie den Kundenservice, um Unterstutzung zu erhalten.

Vorsicht: Verwenden Sie das Omnipod 5-System AUSSCHLIESSLICH
mit zugelassenen Geraten bzw. Produkten (Omnipod 5-App,
-Steuergerat und -Pod sowie Dexcom G6, Dexcom G7,

Libre 2 Plus- oder Libre 3 Plus-Sensor). Versuchen Sie NICHT, das
Omnipod 5-System mit nicht zugelassenen Geraten bzw. Produkten
zu verwenden. Wenn Sie versuchen, das Omnipod 5-System mit nicht
zugelassenen Gerdten bzw. Produkten zu verwenden, kdnnte dies

zu einer Unterbrechung der Insulinabgabe und zu einer Gefahrdung
lhrer Gesundheit und Sicherheit fuhren.

Vorsicht: Verbinden Sie |hr Steuergerat NUR mit vertrauenswurdigen
WLAN-Netzwerken. Verbinden Sie es NICHT mit 6ffentlichen WLAN-
Netzwerken, wie z. B. an Flughafen, in Cafés usw., da diese Netzwerke
nicht sicher sind und lhr Steuergerat Schadsoftware ausgesetzt
werden konnte. Verbinden Sie sich bei der ersten Einrichtung lhres
Omnipod 5-Systems NICHT mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken.

Vorsicht: Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Wenn
zwischen Pod-Wechseln zu lange gewartet wird, kdnnte dies zu

einer Unterdosierung von Insulin fuhren, was wiederum eine
Hyperglykamie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer Pod verfugbar
ist, wenden Sie eine andere Methode zur Insulinabgabe an.

Vorsicht: Verlassen Sie die Omnipod 5-App NICHT, wahrend Sie
Anderungen an Ihren Einstellungen fiir die Insulinabgabe vornehmen.
Wenn Sie die App verlassen, bevor Sie die Einstellungsanderung
speichern kdnnen und bevor die App die Einstellungsanderung
umsetzen kann, verwendet das System weiterhin lhre zuletzt
gespeicherten Einstellungen. Infolgedessen fahren Sie unter
Umstanden mit Therapieeinstellungen fort, die Sie nicht beabsichtigt
haben. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Ihre Anderungen
gespeichert wurden, Uberprufen Sie lhre Einstellungen.

Vorsicht: Bewahren Sie |hr Steuergerat IMMER sicher und unter lhrer
Kontrolle auf, damit andere Personen keine Anderungen an Ihrer
Insulintherapie vornehmen kdnnen. Teilen Sie die Sicherheitsdaten
far den Sperrbildschirm Ihres Steuergerats mit niemandem.
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Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, |hr Steuergerdt an Orten zu hinterlassen,
an denen Sie Alarme und Meldungen von lhrer Omnipod 5-App nicht
héren wirden. Die Abgabe von Insulin im Manuellen Modus oder im
Automatisierten Modus wird wie programmiert fortgesetzt, wenn Sie
sich von Ihrem Steuergerat entfernen.

Vorsicht: Reagieren Sie IMMER auf die Hinweisalarme ,Pod-Ende
Uberschritten”, ,Wenig Insulin im Pod” und , Pod-Abschaltung”, sobald
diese auftreten. Diese Alarme werden zu Gefahrenalarmen eskaliert,
wenn Sie nicht reagieren. Wenn Gefahrenalarme auftreten, wird die
Insulinabgabe gestoppt.

Vorsicht: Achten Sie auf Reisen IMMER auf mégliche Anderungen
lhrer Zeitzone. Wenn Sie |hre Zeitzone nicht aktualisieren, wird

lhre Insulintherapie auf Grundlage Ihrer alten Zeitzone abgegeben,
was zu Stérungen lhres Insulinabgabe-Zeitplans und ungenauen
Verlaufsprotokollen fihren kann. Besprechen Sie die Handhabung
lhrer Insulinabgabe auf Reisen zwischen Zeitzonen mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam.

Vorsicht: Sie konnen den Dexcom-Empfanger nicht mit dem
Omnipod 5-System verwenden, da das Omnipod 5-System nur
mit der Dexcom G6- oder Dexcom G7-App auf einem Smartphone
kompatibel ist.

Vorsicht: Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert IMMER regelmaRig,
wenn Sie in Freizeitparks Fahrgeschafte benutzen, sich auf Flugreisen
befinden oder in anderen Situationen, in denen der atmospharische
Druck, die Hohenlage oder Schwerkraftverhaltnisse sich plotzlich
andern oder extreme Werte annehmen kdnnen.Wenngleich die
Verwendung des Omnipod 5-Systems bei den typischerweise

in Flugzeugkabinen wahrend des Flugs vorherrschenden
atmospharischen Druckverhaltnissen sicher ist, kann sich der
atmospharische Druck in einer Flugzeugkabine wahrend des

Flugs andern, was sich auf die Insulinabgabe durch den Pod
auswirken kann. Schnelle Veranderungen der Hohenlage und der
Schwerkraftverhaltnisse, wie sie typischerweise in Fahrgeschaften
in Freizeitparks oder beim Abheben und Landen eines Flugzeugs
stattfinden, kdnnen sich auf die Insulinabgabe auswirken und

daher moglicherweise zu einer Hypoglykamie oder Verletzung
fUhren. Folgen Sie bei Bedarf den Behandlungsanweisungen Ihres
medizinischen Betreuungsteams.
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Mégliche Risiken

Das Omnipod 5-System verwendet Sensor-Glukosewerte

und -trends zur Berechnung der Insulinabgabe. Wenn die
Sensor-Glukosewerte falsch sind, kénnte das System eine
falsche Insulindosis abgeben, was zu einer Hypoglykamie oder
Hyperglykamie fihren kann.

Das Omnipod 5-System verwendet Informationen und
Einstellungen, die Sie eingeben, um die Insulindosierung zu
berechnen und anzupassen. Wenn die von Ihnen eingegebenen
Informationen ungenau sind oder wenn Sie keine Informationen
zu Kohlenhydraten und Glukose in das System eingeben, kénnte
das System eine ungenaue Insulindosis abgeben, was zu einer
Hypoglykamie oder Hyperglykamie fihren kann.

Das Tragen eines Pods kann eine Infektion verursachen. Achten
Sie auf Anzeichen einer Infektion, u. a.: Blutungen, Schmerzen und
Hautreizungen, einschliel3lich Rétungen. Wenden Sie sich an Ihr
medizinischen Betreuungsteam, wenn Reizungen auftreten.

Knicke in der Kanule oder eine geldste Kanule kdnnen die
Insulinabgabe unterbrechen. Ein Glukosewert, der nach einem
Bolus nicht sinkt, oder andere unerklarlich hohe Glukosewerte
sind Anzeichen einer Verstopfung (eines Verschlusses) oder einer
anderen Unterbrechung der Insulinabgabe.

Luftblasen im Pod oder in der Kanule kénnen die Insulinabgabe
beeintrachtigen. Wenn sich viel Luftim Pod befindet, kénnte

das System eine ungenaue Insulindosis abgeben, was zu einer
Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) fuhren kann.

Komplikationen an der Injektionsstelle wie Narbengewebe

und Infektionen kdnnen die Wirksamkeit der Insulinabgabe
beeintrachtigen. Ein Glukosewert, der nach einem Bolus nicht sinkt,
oder andere unerklarlich hohe Glukosewerte sind Anzeichen einer
unwirksamen Insulinabgabe.

Hardwaredefekte, Softwarefehler und Pod-Versagen kénnen

zu einer Unterbrechung der Insulinabgabe fuhren. Ein Pod-
Versagen kann zu einer Hypoglykamie, Hyperglykamie oder

zu einer diabetischen Ketoazidose fUhren. Lassen Sie lhr
Omnipod 5-Steuergerat eingeschaltet und in der Nahe, um
sicherzustellen, dass Sie Uber die kirzlich erfolgte Insulinabgabe
und wichtige Alarme und Benachrichtigungen informiert werden.
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Wichtige Benutzerinformationen

Achten Sie besonders auf die Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen in diesem Technischen Benutzerhandbuch.
Die Woérter ,Warnung” und ,Vorsicht” werden in roter Fettschrift
angezeigt.

Das Omnipod 5-System ist auf Kompatibilitat mit den Dexcom G6,
Dexcom G7, Libre 2 Plus- oder Libre 3 Plus-Sensoren ausgelegt.

+ Um das Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung
mit dem Omnipod 5-System zu verwenden, mussen Sie den
Dexcom G6 Sensor, den Transmitter und die Gebrauchsanweisung
besorgen und die Dexcom G6-App auf lhr persénliches Smartphone
herunterladen.

+ Um das Dexcom G7-System zur kontinuierlichen Glukosemessung
mit dem Omnipod 5-System zu verwenden, mussen Sie den
Dexcom G7 Sensor und die Gebrauchsanweisung besorgen und die
Dexcom G7-App auf Ihr persénliches Smartphone herunterladen.

« Um den Libre 2 Plus-Sensor mit dem Omnipod 5-System zu
verwenden, mussen Sie sich Libre 2 Plus-Sensoren und die
Gebrauchsanweisung des Libre 2 Plus-Sensors besorgen.

+ Um den Libre 3 Plus-Sensor mit dem Omnipod 5-System zu
verwenden, mussen Sie sich Libre 3 Plus-Sensoren und die
Gebrauchsanweisung des Libre 3 Plus-Sensors beschaffen.

Wenn Sie noch nie einen Glukosesensor verwendet haben, verwenden
Sie Ihr BZ-Messgerat weiter, bis Sie mit der Verwendung des Sensors
vertraut sind.

Wenn Sie das System derzeit ohne Sensor verwenden oder auch wenn
Sie derzeit einen Sensor verwenden, ist es dennoch sehr wichtig, dass
Sie alle Anweisungen in diesem Technischen Benutzerhandbuch lesen,
bevor Sie das System verwenden.

Wenn Sie nach dem Lesen dieses Technischen Benutzerhandbuchs noch
Fragen haben, kontaktieren Sie bitte unseren Kundenservice, der rund
um die Uhr, 7 Tage pro Woche zur Verfligung steht.




1 Einfiihrung

Notfallkit

Warnung: Tragen Sie IMMER ein Notfallkit bei sich, um schnell
auf einen Diabetes-Notfall reagieren zu konnen oder fir den Fall,
dass Ihr Omnipod 5-System nicht mehr funktioniert. Fihren Sie
immer Zubehor flr einen Pod-Wechsel mit sich, falls Sie den Pod
zu irgendeinem Zeitpunkt auswechseln mussen.

Warnung: Fahren Sie NIEMALS selbst zur Notaufnahme, wenn Sie
medizinische Soforthilfe bendtigen. Bitten Sie eine*n Freund*in
oder ein Familienmitglied, Sie zur Notaufnahme zu bringen, oder
rufen Sie einen Krankenwagen.

Stellen Sie ein Notfallkit zusammen, das Sie immer bei sich tragen.
Das Notfallkit sollte Folgendes enthalten:

« Mehrere neue, versiegelte Omnipod 5-Pods

+ eine Durchstechflasche mit schnell wirksamem U-100-Insulin
(siehe , 1.5 Allgemeine Warnhinweise” auf Seite 8 fur Informationen
zu den fur Omnipod 5-Pods zugelassenen Insulinen)

+ Spritzen oder Pens fur die Insulininjektion

« Traubenzuckertabletten oder eine andere Quelle schnell wirkender
Kohlenhydrate

« Zubehor fur den Glukosesensor:

- Dexcom G6 oder Dexcom G7-System zur kontinuierlichen
Glukosemessung (CGM) und Zubehor

- Libre 2 Plus- und Libre 3 Plus-Sensoren
« BZ-Teststreifen
* Blutzuckermessgerat
+ Keton-Teststreifen
+ Stechhilfe und Lanzetten
+ Alkoholtupfer

+ Anweisungen lhres medizinischen Betreuungsteams dazu, wie viel
Insulin Sie injizieren mussen, falls die Insulinabgabe durch den Pod
unterbrochen ist

*+ Einvon lhrem medizinischen Betreuungsteam unterzeichnetes
Schreiben, aus dem hervorgeht, dass Sie Insulin-Zubehor und das
Omnipod 5-System mit sich tragen mussen

* Telefonnummern far Ihr medizinischen Betreuungsteam und/oder
Ihre Arztin/lhren Arzt im Falle eines Notfalls
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Einflilhrung 1

+ Glucagon-Kit und schriftliche Anweisungen fur die Verabreichung
einer Glucagon-Dosis, falls Sie bewusstlos sind (siehe
.15.4Vermeidung von niedrigen und hohen Glukosewerten und
von Diabetischer Ketoazidose” auf Seite 232).

Tipp: Bitten Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam, Ihnen bei der
Entwicklung von Planen fur den Umgang mit Notfallsituationen
zu helfen. Dazu gehort auch, was Sie tun sollten, wenn Sie lhr
medizinisches Betreuungsteam nicht erreichen kénnen.




Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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MERKMALE DER OMNIPOD 5-PUMPE

Omnipod 5-Pumpe -
Wichtige Sicherheitsinformationen
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und Erinnerungsbenachrichtigungen

‘ Leben mit Diabetes




Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Omnipod 5-Pumpe -
Wichtige Sicherheitsinformationen

Pumpenwarnungen

Omnipod 5-
Systemeinstellungen
und -Schulung

Warnung: Beginnen Sie NICHT,
Ilhr System ohne angemessene
Schulung und Anleitung

durch Ihr medizinisches
Betreuungsteam zu verwenden
oder die Einstellungen ohne die
entsprechende Schulung und
Anleitung zu andern. Die falsche
Initiilerung und Anpassung von
Einstellungen kann zu einer Uber-
oder Unterdosierung von Insulin
fihren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann. Einstellungen,

die hauptsachlich die
Insulinabgabe beeinflussen,
sind u. a.: Pod-Abschaltung,
Basalrate(n), Max. Basalrate,
Max. Bolus, Korrekturfaktor(en),
Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis
(KI-Verhaltnis), Minimaler
Blutzucker fur Berechnungen,
Glukose-Zielwert und Korrigieren
Uber sowie Dauer der
Insulinaktivitat.

Insulin

Warnung: Verwenden Sie im
Omnipod 5-System NUR schnell
wirksames Insulin vom Typ
U-100 NovolLog/NovoRapid
(Insulin aspart), Humalog/

Liprolog (Insulin lispro),
Admelog/Insulin lispro Sanofi
(Insulin lispro), Trurapi/Insulin
aspart Sanofi (Insulin aspart)
und Kirsty (Insulin aspart), da
diese gepruft wurden und die
Sicherheit ihrer Verwendung
mit diesem System bestatigt
wurde. NovoLog/NovoRapid,
Humalog/Liprolog, Admelog/
Insulin lispro Sanofi, Trurapi/
Insulin aspart Sanofi und Kirsty
kénnen fur bis zu 72 Stunden
(3 Tage) im Omnipod 5-System
verwendet werden. Befolgen
Sie die Anweisungen Ihres
medizinischen Betreuungsteams
in Bezug auf die Haufigkeit des
Pod-Wechsels.

Warnung: Seien Sie STETS darauf
vorbereitet, Insulin Uber eine
alternative Methode zu injizieren,
falls die Insulinabgabe aus dem
Pod unterbrochen wird. Da

der Pod nur schnell wirksames
U-100-Insulin verwendet, besteht
bei einer Unterbrechung der
Insulinabgabe ein erhohtes Risiko
einer Hyperglykamie. Wenn
Ihnen keine alternative Methode
der Insulinabgabe zur Verfligung
steht, kann dies zu einem sehr
hohen Glukosespiegel oder

zu diabetischer Ketoazidose
(DKA) fuhren. Bitten Sie |hr
medizinisches Betreuungsteam
um Anweisungen fur

den Umgang mit einer
unterbrochenen Insulinabgabe.
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Wichtige Sicherheitsinformationen

Warnung: Verwenden Sie

im Pod NIEMALS Insulin, das
abgelaufen oder trub ist, da es
moglicherweise unbrauchbar
ist. Die Verwendung von
unbrauchbarem oder
abgelaufenem Insulin kdnnte zu
einer Hyperglykamie fihren und
Ilhre Gesundheit gefahrden.

Warnung: VERMEIDEN Sie

die Verabreichung von Insulin
durch eine Insulinspritze oder
Inhalation, wahrend Sie einen
aktiven Pod tragen, da dies zu
einer Hypoglykamie fuhren
kénnte. Das Omnipod 5-System
kann Insulin, das aufRerhalb des
Systems verabreicht wurde,
nicht nachverfolgen. Besprechen
Sie mit dem medizinischen
Betreuungsteam der Patientin/
des Patienten, wie lange Sie

in etwa bis zum Starten des
Automatisierten Modus warten
sollten, nachdem Sie Insulin
manuell verabreicht haben.

Omnipod 5-System

Warnung: Entfernen und
entsorgen Sie den Pod IMMER vor
einer Rontgenaufnahme, einer
Magnetresonanztomographie
(MRT) oder einer
Computertomographie (CT)
(oder ahnlichen Untersuchungen
oder Verfahren). Bewahren Sie
aullerdem das Steuergerat oder
das Smartphone aulBerhalb

des Behandlungsraums auf.

Bei einer Rontgen-, MRT- oder
CT-Untersuchung kénnen diese
Komponenten beschadigt
werden. Fragen Sie lhr
medizinisches Betreuungsteam,

wie Sie vorgehen sollen, wenn
Sie den Pod fiir diese Zwecke
entfernen.

Wenn in der Gebrauchs-
anweisung lhres Sensors
angegeben ist, dass der Sensor
far Réntgen-, MRT- oder
CT-Scans zugelassen ist, und
Sie den Sensor wahrend dieser
Verfahren nicht entfernen,
verwenden Sie NICHT den
Automatisierten Modus

und verwenden Sie IMMER
einen Blutzuckermesswert,
wenn nach dem Verfahren
eine Bolusabgabe erfolgt.
Informationen dartber, wann
Sie die Sensor-Glukosewerte
nach dem Verfahren wieder
verwenden kdnnen, finden Sie in
der Gebrauchsanweisung lhres
Sensors.

Warnung: Setzen Sie die
Produkte oder das Zubehor des
Omnipod 5-Systems KEINEN
extremen Temperaturen aus,
da dies ihre Funktionsfahigkeit
beeintrachtigt. Bewahren Sie
alle Produkte und Zubehorteile
des Omnipod 5-Systems,
einschlieBlich ungedffneter Pods,
an einem kuhlen, trockenen
Ort auf.

Pod

Warnung: Verwenden Sie

den Pod NICHT, wenn Sie
empfindlich oder allergisch

auf Acrylhaftkleber reagieren
oder empfindliche oder leicht
verletzbare Haut haben. Wenn
Sie unter diesen Bedingungen
einen Pod anlegen, kann dies lhre
Gesundheit gefahrden.
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Wichtige Sicherheitsinformationen

Warnung: Entsorgen Sie den
Pod IMMER gemal3 den vor

Ort geltenden Vorschriften

zur Abfallentsorgung.

Der Pod wird nach seiner
Verwendung als biogefahrdend
betrachtet und kann potenziell
Infektionskrankheiten
Ubertragen.

Warnung: Gewahren Sie kleinen
Kindern KEINEN Zugang zu
Kleinteilen wie dem Pod und
seinem Zubehor, einschliel3lich
der Lasche. Kleinteile konnten
verschluckt werden und eine
Erstickungsgefahr darstellen.
Wenn diese Kleinteile verschluckt
werden, kdnnen sie zu inneren
Verletzungen oder Infektionen
fGhren.

Warnung: Injizieren Sie
NIEMALS grol3e Luftblasen
oder -einschlisse, wenn Sie
den Pod mit Insulin befullen.
Luftim System nimmt Platz ein,
an dem sich Insulin befinden
sollte, und kann sich auf die
Insulinabgabe auswirken.

Dies kann zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin
flhren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge
haben kénnte.

Warnung: Verwenden Sie
NIEMALS einen Pod, wenn Sie
wahrend des Beflllens des
Pods beim Herunterdrticken
des Kolbens der Fullspritze
einen erheblichen Widerstand
spuren. Versuchen Sie nicht, das
Insulin gewaltsam in den Pod
zuinjizieren. Ein erheblicher
Widerstand kann auf einen
mechanischen Defekt des
Pods hinweisen. Wird der

Pod unter diesen Umstanden
verwendet, kdnnte dies zu
einer Unterdosierung von
Insulin fGhren, was wiederum
eine Hyperglykamie zur Folge
haben kann.

Warnung: Legen Sie einen Pod
NICHT an, wenn Sie nach dem
Entfernen der Lasche des Pods
sehen, dass die Kantle Uber

dem Pflaster hinausragt. Die
Kanule kann in diesem Fall nicht
eingefuhrt werden, was zu einer
Unterdosierung von Insulin fuhrt.
Dies kénnte wiederum eine
Hyperglykamie zur Folge haben.

Warnung: Uberpriifen Sie

die Injektionsstelle IMMER
regelmalig, um sich zu
vergewissern, dass die Kanule
ordnungsgemal’ eingefuhrt
und am Pod befestigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass die
Injektionsstelle nicht feucht ist
und nicht nach Insulin riecht.
Dies kann ein Hinweis daftr
sein, dass sich die Kanule

geldst hat. Eine unsachgemaf3
eingefuhrte, lockere oder
geldste Kanule kdnnte zu einer
Unterdosierung von Insulin
fuhren. Dies wiederum kann eine
Hyperglykamie zur Folge haben.

Warnung: Versuchen Sie
NIEMALS, Insulin (oder ein
anderes Praparat) in die
Einfulloffnung zu fullen, wahrend
sich der Pod an Ihrem Kérper
befindet. Dieser Versuch

kann zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin
fhren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann.
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Warnung: Bringen Sie einen
neuen Pod ERST an, wenn Sie den
alten Pod deaktiviert und entfernt
haben. Ein nicht ordnungsgemald
deaktivierter Pod kann weiterhin
wie programmiert Insulin
abgeben, was fiur Sie das Risiko
einer Uberdosierung von Insulin
mit sich bringt. Dies wiederum
konnte eine Hypoglykamie zur
Folge haben.

Warnung: Setzen Sie einen Pod
NICHT Uber langere Zeit direktem
Sonnenlicht aus. Entfernen Sie
den Pod, bevor Sie heil3 baden
oder einen Whirlpool oder

eine Sauna benutzen. Unter
diesen Bedingungen kdnnte der
Pod extremen Temperaturen
ausgesetzt sein. Dies kann

sich auch auf das Insulin im

Pod auswirken, was zu einer
Hyperglykamie fihren kénnte.

Warnung: Verwenden Sie den
Pod NIE im Wasser in einer Tiefe
von mehr als 7,6 Metern (25 Ful3)
oder langer als 60 Minuten,

da dies Beschadigungen am
Pod verursachen kann. Dies
kénnte zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin
fhren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykdamie nach sich
ziehen kann.

Warnung: Verwenden Sie das
Omnipod 5-System NICHT bei
niedrigem atmospharischem
Druck (unter 700 hPa). Ein derart
niedriger atmospharischer
Druck kann in grofen H6hen
wie beim Bergsteigen oder bei
einem Aufenthaltin einer Hohe

tber 3000 Meter (10.000 Ful3)
auftreten. AuRerdem kann beim
Abheben des Flugzeugs auf
Flugreisen eine Veranderung
des atmospharischen Drucks
auftreten. Wenn sich winzige
Luftblasen, die méglicherweise
im Pod vorhanden sind,
ausbreiten, kann es zu einer
unbeabsichtigten Insulinabgabe
kommen. Dies kann zu einer
Hypoglykamie fuhren. Es

ist wichtig, dass Sie lhren
Glukosewert auf Flugreisen
haufig Uberprifen, um eine
langer andauernde Hypoglykamie
zu vermeiden.

Warnung: Verwenden Sie

das Omnipod 5-System

NICHT in sauerstoffreichen
Umgebungen (Sauerstoffgehalt
Uber 25 %). Dies schliel3t auch
Bereiche in Wohngebauden
oder Operationssalen mit
erganzender Sauerstoffzufuhr
sowie Uberdruckkammern

ein. Uberdruck- oder
Hochdruckkammern werden
mitunter eingesetzt, um die
Heilung von diabetischen
Ulcera zu unterstitzen oder um
Kohlenmonoxidvergiftungen,
bestimmte Knochen- und
Gewebeinfektionen sowie

die Taucherkrankheit zu
behandeln. Werden der Pod
oder das Omnipod 5-Steuergerat
sauerstoffreichen Umgebungen
ausgesetzt, kann dies dazu
fUhren, dass sich die Gerate
entztinden, was schwere
Verbrennungen am Korper
verursachen kann.
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Warnung: Verwenden Sie das
Omnipod 5-System NICHT

in Umgebungen mit hohem
atmospharischem Druck (Uber
1060 hPa), wie z. B. in einer
Uberdruckkammer. Uberdruck-
oder Hochdruckkammern
werden mitunter eingesetzt, um
die Heilung von diabetischen
Ulcera zu unterstitzen oder um
Kohlenmonoxidvergiftungen,
bestimmte Knochen- und
Gewebeinfektionen sowie

die Taucherkrankheit zu
behandeln. Wenn Ihr Pod und
lhr Omnipod 5-Steuergerat
Umgebungen mit hohem
atmospharischem Druck
ausgesetzt werden, kann dies zur
Beschadigung der Gerate und
somit zur Unterdosierung von
Insulin fuhren. Dies wiederum
kann eine Hyperglykamie zur
Folge haben.

Steuergerat

Warnung: Stellen Sie IMMER
sicher, dass es sich um lhre
eigene Omnipod 5-App handelt,
bevor Sie sie verwenden. Bei
Verwendung der Omnipod 5-App
einer anderen Person kann es zu
einer falschen Insulindosierung
sowohl bei lhnen als auch bei der
anderen Person kommen.

Warnung: Bewahren Sie lhre
Omnipod 5-App IMMER sicher
und unter Ihrer Aufsicht auf. So
gewahrleisten Sie, dass andere
Personen keine Anderungen
an lhrer Insulintherapie
vornehmen kénnen, da dies

zu einer Hypoglykamie oder

Hyperglykamie fuhren kann.
Teilen Sie die PIN fur Ihr
Steuergerat niemandem mit.

Warnung: Kontaktieren Sie
IMMER unseren Kundenservice,
wenn das Steuergerat lhres
Omnipod 5-Systems beschadigt
ist und nicht ordnungsgemaf3
funktioniert. Wenn das
Steuergerat ersetzt werden muss,
wenden Sie sich IMMER an Ihr
medizinisches Betreuungsteam,
um Anweisungen zur Anwendung
alternativer Methoden zur
Insulinabgabe, wie z. B.
Insulinspritzen, zu erhalten.
Prufen Sie Ihren Glukosewert auf
jeden Fall haufig.

Warnung: Sie konnen die
Omnipod 5-App NICHT nutzen,
wenn:

+ Sie eine erforderliche
Aktualisierung der
Omnipod 5-App nicht
installiert haben

+ zur Behebung eines
bekannten Problems noch
keine Aktualisierung der
Omnipod 5-App verfugbar ist.

Wenden Sie eine alternative
Methode der Insulinabgabe

an. Wenn Sie lhren Pod nicht
deaktivieren und eine alternative
Methode der Insulinabgabe
anwenden, kénnte dies

zu einer Uberdosierung

oder Unterdosierung von
Insulin fihren. Dies kann

eine Hypoglykamie oder
Hyperglykamie zur Folge haben.
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Alarme

Warnung: Nach Erténen

des Hinweisalarms fur die
Pod-Abschaltung muss die
Omnipod 5-App innerhalb von
15 Minuten verwendet werden.
Wenn Sie innerhalb dieses
Zeitraums nicht auf diesen
Alarm reagieren, geben die
Omnipod 5-App und der Pod
einen Gefahrenalarm aus und
Ilhr Pod stoppt die Insulinabgabe.
Dies kann zu einer Hyperglykamie
fahren.

Warnung: Reagieren Sie IMMER
auf Gefahrenalarme, sobald
diese auftreten. Gefahrenalarme
des Pods zeigen an, dass die
Insulinabgabe gestoppt wurde.
Wenn Sie nicht auf einen
Gefahrenalarm reagieren, kann
dies zu einer Unterdosierung
von Insulin und somit zu einer
Hyperglykamie fUhren.

Warnung: Uberwachen Sie
IMMER Ihren Glukosewert

und befolgen Sie die
Behandlungsrichtlinien lhres
medizinischen Betreuungsteams,
wenn aufgrund einer Verstopfung
(eines Verschlusses) kein Insulin
abgegeben wird. Wenn Sie nicht
sofort handeln, konnte dies zu
einer Unterdosierung von Insulin
fihren, was eine Hyperglykamie
oder diabetische Ketoazidose
(DKA) nach sich ziehen kann,
siehe , A Verstopfung erkannt”
auf Seite 187.

GlukoselUberwachung

Warnung: Befolgen Sie

IMMER die Anweisungen

Ilhres medizinischen
Betreuungsteams zur korrekten
Glukoseuberwachung, um

eine Hyperglykamie und
Hypoglykamie zu vermeiden.

Warnung: Fahren Sie NIEMALS
selbst zur Notaufnahme,

wenn Sie medizinische
Soforthilfe bendtigen. Bitten
Sie eine*n Freund*in oder

ein Familienmitglied, Sie zur
Notaufnahme zu bringen, oder
rufen Sie einen Krankenwagen.

Warnung: Ein Glukosewert
unter 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
kann auf eine Hypoglykamie
(niedrige Glukose) hindeuten. Ein
Glukosewert tber 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) kann auf eine
Hyperglykamie (hohe Glukose)
hinweisen. Befolgen Sie die
Behandlungsvorschlage lhres
medizinischen Betreuungsteams.

Warnung: Behandeln Sie

einen Glukosewert unter

3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(Hypoglykamie) IMMER
unverzlglich gemald den
Empfehlungen lhres
medizinischen Betreuungsteams.
Zu den Symptomen einer
Hypoglykamie gehoren
Schwache, Schwitzen,

Nervositat, Kopfschmerzen oder
Verwirrtheit. Unbehandelt kann
eine Hypoglykamie zu einem
Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fuhren.
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Warnung: Warten Sie
KEINESFALLS damit, eine
Hypoglykamie (niedriger
Glukosewert) oder die Symptome
einer Hypoglykamie zu
behandeln. Selbst wenn Sie lhren
Glukosewert nicht Uberprufen
kénnen, kénnte das Abwarten
einer Behandlung der Symptome
zu einer schweren Hypoglykamie
fuhren, was wiederum zu einem
Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fuhren kann.

Warnung: Behandeln Sie

eine Hyperglykamie (hohe
Glukose) IMMER unverziglich
gemal den Empfehlungen
Ihres medizinischen
Betreuungsteams. Zu den
Symptomen einer Hyperglykamie
gehoren Mudigkeit, Durst,
UbermaRiges Wasserlassen
oder verschwommenes

Sehen. Unbehandelt kann

eine Hyperglykamie zu einer
diabetischen Ketoazidose (DKA)
oder zum Tod fUhren.

Warnung: Behandeln Sie
Sensor-Glukosewerte und
BZ-Messwerte der Kategorien
~NIEDRIG" oder ,HOCH" IMMER
gemal den Empfehlungen Ihres
medizinischen Betreuungsteams.
Diese Werte konnen auf
potenziell schwerwiegende
Erkrankungen hinweisen, die

sofortige arztliche Hilfe erfordern.

Unbehandelt kann dies schnell zu
einer diabetischen Ketoazidose
(DKA), zu Schock, Koma oder zum
Tod fUhren.

Warnung: Beachten Sie
IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf
lhren Kérper und ignorieren Sie
bitte nicht die Symptome hoher
und niedriger Glukosewerte.
Auch wenn die Insulinabgabe
im Automatisierten Modus
automatisch angepasst wird,
um lhren Glukosewert auf
denvon lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen,
kann es dennoch zu einer
schweren Hypoglykamie
(niedriger Glukosewert)

oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte
nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie
IMMER lhren Blutzucker mit
einem BZ-Messgerat Uberprifen
und gegebenenfalls eine
Behandlung und/oder eine
Sensorkalibrierung (bei Sensoren,
die eine Kalibrierung erfordern)
in Betracht ziehen. Wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Sensor-
Glukosewerte, die Sie erhalten,
falsch sind, schalten Sie IMMER in
den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte kbnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe
verursachen, was zu einer
schweren Hypoglykamie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fuhren kann.

+ Falschlicherweise niedrige
Sensor-Glukosewerte
kdnnen eine verlangerte
Insulinunterbrechung
verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum
Tod fuhren kann.
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Falls Symptome auftreten, die
Ilhren Blutzuckermesswerten
nicht entsprechen, und

Sie alle Anweisungen

in diesem Technischen
Benutzerhandbuch befolgt
haben, kontaktieren

Sie Ihr medizinisches
Betreuungsteam.

Vorsichtsmafdnahmen in
Bezug auf die Pumpe

Omnipod 5-System

Vorsicht:Benutzen Sie

KEINE Komponenten des
Omnipod 5-Systems (Steuergerat,
Pod), wenn Sie nach einem
unerwarteten Ereignis (z. B.
Fallenlassen oder Anstof3en an
einer harten Oberflache) eine
Beschadigung vermuten. Wenn
Sie beschadigte Komponenten
benutzen, kann dies Ihre
Gesundheit gefahrden, da das
System dann unter Umstanden
nicht ordnungsgeman
funktioniert. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob eine oder mehrere
Ihrer Komponenten beschadigt
sind, verwenden Sie das System
nicht mehr und kontaktieren

Sie den Kundenservice, um
Unterstutzung zu erhalten.

Vorsicht:Verwenden Sie
NIEMALS einen Fon oder Heil3luft,
um das Steuergerat oder den Pod
zu trocknen. Durch extreme Hitze
kann die Elektronik beschadigt
werden.

Vorsicht:Vergewissern Sie
sich vor der Installation eines

Software-Updates IMMER,
dass lhr Akku ausreichend
aufgeladen ist.

Vorsicht:Uberpriifen Sie Ihren
Glukosewert IMMER regelmaRig,
wenn Sie in Freizeitparks
Fahrgeschafte benutzen, sich
auf Flugreisen befinden oder

in anderen Situationen, in

denen der atmospharische
Druck, die Héhenlage oder
Schwerkraftverhaltnisse sich
plotzlich andern oder extreme
Werte annehmen kénnen.
Wenngleich die Verwendung

des Omnipod 5-Systems

bei den typischerweise in
Flugzeugkabinen wahrend

des Flugs vorherrschenden
atmospharischen
Druckverhaltnissen sicher ist,
kann sich der atmospharische
Druck in einer Flugzeugkabine
wahrend des Flugs andern, was
sich auf die Insulinabgabe durch
den Pod auswirken kann. Schnelle
Veranderungen der Héhenlage
und der Schwerkraftverhaltnisse,
wie sie typischerweise in
Fahrgeschaften in Freizeitparks
oder beim Abheben und

Landen eines Flugzeugs
stattfinden, kdnnen sich auf die
Insulinabgabe auswirken und
daher moglicherweise zu einer
Hypoglykamie oder Verletzung
fUhren. Folgen Sie bei Bedarf den
Behandlungsanweisungen lhres
medizinischen Betreuungsteams.

Vorsicht: Uberpriifen Sie Ihren
Glukosewert UNBEDINGT
haufig, wenn Sie sehr niedrige
Basalraten verwenden. Wenn
Sie Ihren Glukosewert haufig
Uberprufen, kdnnen Sie auf das
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Vorhandensein einer Verstopfung
(Verschluss) aufmerksam
werden. Verstopfungen kénnen
zu einer Hyperglykamie fuhren.

Vorsicht: Tippen Sie IMMER
INSULIN STARTEN, um die
Insulinabgabe wieder zu

starten, nachdem eine Dauer
der Unterbrechung wahrend

der Verwendung des Manuellen
Modus abgelaufen ist. Nach
einer Unterbrechung beginnt die
Insulinabgabe nicht automatisch.
Wenn Sie die Insulinabgabe nicht
starten, konnte dies bei lhnen zu
einer Hyperglykamie fuhren.

Vorsicht:Achten Sie auf Reisen
IMMER auf mégliche Anderungen
lhrer Zeitzone. Wenn Sie |hre
Zeitzone nicht aktualisieren,

wird lhre Insulintherapie

auf Grundlage lhrer alten
Zeitzone abgegeben, was zu
Stoérungen lhres Insulinabgabe-
Zeitplans und ungenauen
Verlaufsprotokollen fihren kann.
Besprechen Sie die Handhabung
lhrer Insulinabgabe auf Reisen
zwischen Zeitzonen mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam.

Vorsicht:Setzen Sie die
Omnipod 5-App NICHT ohne
Rucksprache mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam
zurlck. Beim Zurucksetzen
werden alle Ihre Einstellungen,
die adaptive Rate und der Verlauf
geldscht. AuBerdem mussen

Sie im Anschluss lhren aktiven
Pod wechseln. Stellen Sie vor
dem Zurucksetzen sicher, dass
Sie Ihre aktuellen Einstellungen
notiert haben und Uber einen
neuen Pod mit Zubehor verfligen,

den Sie beim Neustart der App
verwenden kdnnen.

Vorsicht:Bewahren Sie die
Komponenten und das Zubehor
des Omnipod 5-Systems

NICHT an einem Ort auf, der

fur Kinder, Haustiere oder
Ungeziefer zuganglich ist. Ein
unbeabsichtigter Zugriff kann
zu einer Beschadigung von
Systemteilen fihren oder deren
Sterilitat beeintrachtigen.

Pod

Vorsicht:Verwenden

Sie einen aktivierten Pod
NICHT weiter, wenn dieser
wahrend eines Diagnosetests
keinen Signalton ausgibt.

Der Pod sollte unverzuglich
ausgewechselt werden. Wenn
die Omnipod 5-App wahrend
eines Diagnosetests keinen
Signalton ausgibt, kontaktieren
Sie unverzuglich unseren
Kundenservice. Wenn Sie das
Omnipod 5-System unter den
fehlerhaften Bedingungen
weiterhin verwenden, kdnnen
Risiken flr Ihre Gesundheit und
Sicherheit entstehen.

Vorsicht:Verwenden Sie

einen Pod NICHT, wenn die
Sterilverpackung gedffnet oder
beschadigt ist, der Pod nach
dem Herausnehmen aus der
Verpackung heruntergefallen ist
oder wenn der Pod abgelaufen
ist, da der Pod in diesen
Situationen maglicherweise nicht
ordnungsgemal’ funktioniert
und fur Sie ein erhdhtes
Infektionsrisiko besteht.
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Vorsicht:Fihren Sie die
Fullspritze IMMER Uber die
Einfull6ffnung und nicht tber
eine andere Stelle am Pod ein.
Die Fullspritze darf nicht mehr
als einmal in die Einfull6ffnung
eingefuhrt werden. Verwenden
Sie nur die Fullspritze und

die Nadel, die zusammen mit
dem Pod geliefert wurden. Die
Fullspritze ist eine Einmalspritze
und darf nur far das

Omnipod 5-System verwendet
werden. Ein Nichtbefolgen der
vorstehenden Anweisungen kann
zu einer Beschadigung lhres Pods
fahren.

Vorsicht:Der Pod oder die
Fullspritze darf NIEMALS
wiederverwendet werden.
Versuchen Sie auch nie, eine
nichtim Lieferumfang lhres
Pods enthaltene Fullspritze
zu verwenden. Entsorgen Sie
den gebrauchten Pod und die
gebrauchte Fullspritze immer
gemald den vor Ort geltenden
Vorschriften zur Entsorgung.
Verwenden Sie bei jedem
Pod-Wechsel ausschlieBlich
einen neuen Pod mit derim
Lieferumfang enthaltenen
Fullspritze. Fihren Sie immer
Zubehor fur einen Pod-Wechsel
mit sich, falls Sie den Pod

zu irgendeinem Zeitpunkt
auswechseln mussen.

Vorsicht:Befolgen Sie STETS
diese Schritte zur Vorbereitung
Ihrer Platzierungsstelle. Wenn
Sie Ihre Platzierungsstelle nicht
ordnungsgemal reinigen oder

lhre Hande schmutzig sind,
erhoht dies Ihr Infektionsrisiko.

« Waschen Sie sich die Hande.

+ Reinigen Sie die Oberseite der
Insulin-Durchstechflasche mit
einem Alkoholtupfer.

* Reinigen Sie Ihre
Injektionsstelle mit Wasser und
Seife oder einem Alkoholtupfer
und lassen Sie sie vollstandig
trocknen.

*+ Halten Sie sterile
Materialien von moglichen
Verunreinigungen fern.

Vorsicht:Legen Sie den Pod
IMMER gemal3 den Anweisungen
an. Wenn Sie einen Pod an einer
Stelle mit wenig Fettgewebe
anlegen, driucken Sie die Haut
um den Pod so lange zusammen,
bis die Kanule eingefuhrtist.
Wenn Sie diese Methode in
Bereichen mit wenig Fettgewebe
nicht anwenden, kann es zu
Verstopfungen (VerschlUssen)
kommen.

Vorsicht:Wechseln Sie die
Insulin-Injektionsstellen IMMER
regelmafig, um Komplikationen
an der Injektionsstelle wie
Narbenbildung und Infektionen
zu vermeiden. Durch das
regelmalige Wechseln der
Insulin-Injektionsstellen wird
das Risiko der Narbenbildung
verringert. Wenn eine
Injektionsstelle verwendet wird,
an der sich Narbengewebe
befindet, kann dies zu Problemen
mit der Insulinaufnahme fuhren.
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Vorsicht:Kontrollieren Sie

lhre Haut IMMER regelmaRig
auf Anzeichen einer Infektion.
Gehen Sie wie folgt vor, wenn die
Injektionsstelle Anzeichen einer
Infektion aufweist:

* Entfernen Sie den Pod
unverzuglich und legen Sie
einen neuen Pod an einer
anderen Injektionsstelle an.

« Wenden Sie sich an
Ihr medizinisches
Betreuungsteam.
Behandeln Sie die Infektion
gemald den Anweisungen
Ihres medizinischen
Betreuungsteams.

Wenn Sie Blut in der Kandle
erkennen, prufen Sie lhren
Glukosewert haufiger,

um sicherzustellen, dass

die Insulinabgabe nicht
beeintrachtigt wurde. Wenn

Sie einen unerwartet hohen
Glukosewert haben, wechseln Sie
lhren Pod aus.

Vorsicht:Seien Sie vorsichtig,
wenn Sie den Pod an lhrem
Korper reinigen. Halten Sie den
Pod wahrend der Reinigung fest,
damit die Kanule nicht knickt und
der Pod sich nicht von der Haut
lost.

Vorsicht:Verwenden Sie an
lhrem Pod oder in der Nahe
Ilhres Pods KEINE Sprays,
aggressiven Reinigungsmittel
oder Losungsmittel. Durch

die Verwendungvon
Sonnenschutz-Sprays, DEET-
haltigen Insektensprays und
Hautpflegesprays sowie anderen
Aerosolen, Reinigungsmitteln

und starken Chemikalien am Pod
kann die Injektionsstelle gereizt
oder der Pod beschadigt werden.
Dies erhoht das Risiko fur einen
Bruch des Pod-Gehauses.

Wenn der Pod beschadigt ist,
kann dies zum Eindringen von
auBeren Flussigkeiten fUhren.
Dies kann die ordnungsgemalie
Funktionsfahigkeit des Pods
beeintrachtigen. Dadurch

kann es zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin
kommen, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie nach sich
ziehen kann.

Steuergerat

Vorsicht:VERMEIDEN Sie es, die
automatische Zeitzone auf dem
Steuergerat auf AUS zu stellen.
Wenn Sie die automatische
Zeitzone auf AUS stellen, kann lhr
Steuergerat nicht erkennen, wenn
die Zeitzone lhres Gerats und

die Zeitzone der Insulinabgabe
nicht Ubereinstimmen. Wenn

die Insulinabgabe auf Grundlage
einer anderen Zeitzone

als Ihrer lokalen Zeitzone

erfolgt, kann dies zu Fehlern

bei der Insulinabgabe und
Datenprotokollierung fihren,
was eine Hypoglykamie oder
Hyperglykamie zur Folge haben
kann.

Vorsicht:Schliel3en Sie lhr
Steuergerat IMMER zum Aufladen
an, wenn die Nachricht Gber
einen niedrigen Akkustand
angezeigt wird. Wenn die
Akkuladung einen kritisch
niedrigen Stand erreicht,

schaltet sich das Steuergerat
eigenstandig aus und lhnen
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wird kein Gefahrenalarm Uber
den niedrigen Akkustand
angezeigt. Ohne Verwendung
des Steuergerates kdnnen Sie
keine Anderungen an lhrer
Insulinabgabe vornehmen. Dies
kénnte zu einer Uberdosierung
oder Unterdosierung von Insulin
flhren, was Hypoglykamie

oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann.

Vorsicht:Setzen Sie den Akku
Ihres Steuergerats NIEMALS
hohen Temperaturen

> 30 °C (> 86 °F) wahrend der
Aufbewahrung und > 40 °C

(> 104 °F) wahrend des
Gebrauchs aus. Stechen Sie den
Akku nicht an, zerquetschen

Sie ihn nicht und Uben Sie
keinen Druck auf ihn aus.

Bei Nichteinhaltung dieser
Anweisungen besteht Explosions-
und Brandgefahr, und es kann
zu einem Stromschlag, einer
Beschadigung des Steuergerats
oder des Akkus oder zum
Auslaufen des Akkus kommen.

Vorsicht:Setzen Sie |hr
Steuergerat wahrend der
Lagerung oder Verwendung
KEINEN extremen Temperaturen
aus. Extreme Hitze oder Kalte
konnen eine Fehlfunktion des
Steuergerates verursachen.
Extreme Hitze ist definiert als

> 30 °C (86 °F) wahrend der
Lagerung und > 40 °C(104 °F)
wahrend des Gebrauchs. Extreme
Kalte ist definiert als < 0 °C (32 °F)
wahrend der Lagerungund <5 °C
(41 °F)wahrend des Gebrauchs.

Vorsicht:Verwenden Sie
AUSSCHLIESSLICH den
Ladeadapter und das
orangefarbene oder schwarze
Ladekabel, die im Lieferumfang
des Steuergerdtes enthalten
sind, da diese so konzipiert sind,
dass sie die Leistung begrenzen
und ein sicheres Aufladen des
Akkus ermoglichen. Zubehorteile
von Drittanbietern kénnen eine
viel héhere Leistung zulassen
und damit steigt das Risiko von
Uberhitzung, Funkenschlag
oder Brand, was zu leichten
Verletzungen oder schweren
Verbrennungen fihren kann.

Vorsicht:Halten Sie sich IMMER
an die Sicherheitsleitlinien zum
Aufladen lhres Steuergerates.
Uberpriifen Sie das Steuergerat,
das Kabel und den Adapter

vor jedem Aufladen, und
verwenden Sie diese nicht, wenn
sie beschadigt sind. Driicken
oder biegen Sie das Ende des
Ladekabels nicht gewaltsam

in den Ladeanschluss des
Steuergerites. Uberwachen Sie
das Steuergerat wahrend des
Ladevorgangs. Laden Sie das
Steuergeratimmer auf einer
harten, ebenen Oberflache

und halten Sie es dabeivon
entflammbaren Gegenstanden
fern (z. B. Bettwasche oder
Papier). Bedecken Sie das
Steuergerat niemals wahrend des
Ladevorgangs. Trennen Sie den
Netzstecker des Steuergerates
sofort von der Stromversorgung,
wenn er sich zu hei3 anflhlt,
und trennen Sie ihn auch jedes
Mal von der Stromversorgung,
wenn das Steuergerat zu 100 %
aufgeladen ist.
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Vorsicht:Halten Sie das
Steuergerat von Wasser fern
bzw. legen Sie es NICHT ins
Wasser, da es nicht wasserdicht
ist. Anderenfalls kdnnte das
Steuergerat beschadigt werden.

Vorsicht:Verwenden Sie zur
Reinigung des Steuergerates
KEINE Losungsmittel. Tauchen Sie
das Steuergerat NICHT in Wasser
ein, da es nicht wasserdicht

ist. Durch die Verwendung

von Lésungsmitteln oder das
Eintauchen in Wasser kdnnte das
Steuergerat beschadigt werden.

Vorsicht:Achten Sie darauf,
dass wahrend der Reinigung des
Steuergerates KEIN Schmutz und
KEINE Flussigkeit in den USB-
Anschluss, den Lautsprecher,
die Lautstarke-/Vibrationstaste
oder die Ein/Aus-Taste gelangt.
Anderenfalls konnte das
Steuergerat beschadigt werden.

Kommunikation

Vorsicht:Wenn keine
Kommunikation zwischen
dem Pod und dem Steuergerat
stattfindet, gibt der Pod gemali
den auf dem Pod bis zum
Abbruch der Kommunikation
aktiven Einstellungen weiter
Insulin ab. Zum Beispiel wird
im Automatisierten Modus die
automatisierte Insulinabgabe
aus dem Pod fortgefuhrt.

Um lhren Systemstatus

und Meldungen anzuzeigen
und neue Anweisungen

an den Pod zu senden,

muss die Kommunikation
wiederhergestellt werden.

Versuchen Sie zur
Wiederherstellung der
Kommunikation die Entfernung
zwischen Steuergerat und Pod
auf maximal 1,5 Meter (5 Fuld)
zu verringern. Siehe ,,28.5 Pod-
Kommunikationsprobleme

- ,Erneut Versuchen™ auf

Seite 456.

Vorsicht:Verwenden Sie KEINE
tragbaren Hochfrequenz(HF)-
Kommunikationsgerate
(einschlie3lich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe
Antennen) in einem Abstand
von weniger als 30 cm (12 Zoll)
zu irgendeinem Teil des
Omnipod 5-Systems, da dies
die Kommunikation zwischen
Ihrem Steuergerat und lhrem Pod
beeintrachtigen kann.

Alarme und Signalton

Vorsicht:Reagieren Sie IMMER
auf die Hinweisalarme ,Pod-
Ende”, ,Wenig Insulinim Pod"”
und ,Pod-Abschaltung”, sobald
diese ausgegeben werden.
Diese Alarme werden zu
Gefahrenalarmen eskaliert,
wenn Sie nicht reagieren. Wenn
Gefahrenalarme auftreten, wird
die Insulinabgabe gestoppt.

Vorsicht:Um einen Pod-Alarm
dauerhaft stummzuschalten,
muss der Pod von lhrem Korper
entfernt werden. Sobald der
alte Pod entfernt und entsorgt
ist, aktivieren Sie sogleich einen
neuen Pod. Dadurch vermeiden
Sie, dass Sie zu lange kein
Insulin erhalten, da dies zu einer
Hyperglykamie flihren kdnnte.
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Vorsicht: Uberpriifen Sie beim
Wechseln von Pods IMMER die
Alarmfunktion, wenn Sie ein
Problem mit den Signalténen

des Pods vermuten, um
sicherzustellen, dass Sie wahrend
der Verwendung keine wichtigen
Alarme verpassen (siehe ,Alarme
prufen” auf Seite 185).

Vorsicht:Vergewissern Sie

sich IMMER, dass Sie Alarme
und Meldungen héren kénnen,
wenn Sie an andere Audiogerate
(z. B. Bluetooth-Lautsprecher,
Kopfhorer) gekoppelt sind.

Vorsicht:VERMEIDEN Sie es,
lhr Steuergerat auf ,Stumm®”,
,Vibration” oder andere
Einstellungen zu setzen, die
verhindern, dass Sie Alarme
oder Meldungen von lhrer
Omnipod 5-App héren. Wenn
Sie keine Alarme und Meldungen
von lhrem Steuergerat horen,
nehmen Sie moglicherweise
die erforderlichen Anderungen
an lhrer Insulintherapie nicht
rechtzeitig vor. lhr Pod gibt
trotzdem einen Signalton

aus, und Sie kénnen den

Alarm oder die Meldung in

der Omnipod 5-App sehen.
Unter ,13.2 Signalténe und
Vibrationen” auf Seite 180
erfahren Sie, wie Sie Signaltone
und Vibrationen verwalten.
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2 Systemterminologie und Navigation

2.1 Terminologie

Begriff

Beschreibung

Adaptive Rate

Insulinabgabe in Einheiten pro Stunde, die
vom Omnipod 5-Algorithmus berechnet
wird, um lhren Glukosewert auf Ihren
Zielwert zu bringen. Diese Menge andert
sich im Laufe der Zeit auf der Grundlage
Ihres Insulinabgabeverlaufs.

Aktives Insulin (Al)

Insulin, das im Kérper noch aktiv ist (zur
Senkung des Glukosespiegels verfugbar).

Aktivierung

Der Prozess des Aufweckens eines

Pods und Einrichtens der exklusiven
Kommunikation mit der Omnipod 5-App,
die ihn aus dem Ruhezustand weckte.

Automatisierter Modus

Eine Methode der Insulinabgabe,

die Ihren Insulinabgabeverlauf und
Ilhren Sensor-Glukosewert und -trend
verwendet, um die Insulinabgabe

auf der Grundlage von aktuellen und
vorhergesagten Glukosewerten unter
Verwendung eines anpassbaren
Glukoseziels, oder Glukose-Zielwertes,
automatisch zu erhéhen, zu verringern
und zu unterbrechen

Eingeschrankt

Automatisierter Modus:

Automatisierte Insulinabgabe, die
verwendet wird, wenn keine Sensor-
Glukosewerte verflgbar sind. Die
Insulinabgabe basiert auf lhren
Einstellungen und dem jungsten Verlauf.

Basalinsulin Eine kleine Menge Insulin, die tags- und
nachtsiber verabreicht wird, um den
Glukosespiegel konstant zu halten.

Basalrate Die Anzahl derin einer Stunde

abgegebenen Insulineinheiten (E/Std.).

Basalratenprofil

Insulinabgabe-Zeitplan zur Abgabe
von Insulin im Manuellen Modus.
Wird in einigen Fallen auch fur den
Automatisierten Modus berticksichtigt

Bolusinsulin

Eine Insulindosis, die fur Mahlzeiten mit
Kohlenhydraten verabreicht wird bzw. um
einen hohen Glukosewert zu korrigieren.
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Begriff

Beschreibung

BZ

Blutzucker

Deaktivieren

Bevorzugte Methode zum Abschalten
des Pods. Die Deaktivierung schaltet die
Insulinabgabe im Pod ab und ermdéglicht
der Omnipod 5-App, einen neuen Pod zu
aktivieren.

Der
Omnipod 5-Algorithmus

Pod-Software zur Berechnung der
automatisierten Insulinabgabe, oftmals
alle 5 Minuten, um lhren Glukosewert
auflhrindividuelles Glukoseziel, auch
Glukose-Zielwert genannt, zu bringen

Einheiten

MalReinheit fur Insulin.

Gefahrenalarm

Ein Alarm, der Sie auf ein Problem mit
dem Omnipod 5-System hinweist,

das Ihre sofortige Aufmerksamkeit
erfordert, z. B. eine Unterbrechung lhrer
Insulinabgabe.

Gerat

Beim Omnipod 5 bezieht sich ,,Gerat”
auf das Omnipod 5-Steuergerat, das
zur Steuerung der Omnipod 5-App
verwendet wird.

Glukose-Zielwert

Der von der/dem Benutzer*in
anpassbare Glukose-Zielwert, der
sowohlvom Omnipod 5-Algorithmus

als auch vom Omnipod 5-SmartBolus-
Rechner verwendet wird, um die von
Ihnen bendtigte Insulinmenge zu
berechnen, basierend auf lhren manuell
eingegebenen Blutzuckermesswerten
und den Sensor-Glukosewerten von
Ihrem Sensor. Der Glukose-Zielwert kann
von 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL) in
Schritten von 0,55 mmol/L (10 mg/dL)
eingestellt werden.

Hinweisalarm

Ein Alarm, der Sie auf einen Aspekt des
Omnipod 5-Systems hinweist, der in
Kurze Ihre Aufmerksamkeit erfordern
wird, wie z. B. eine niedrige Insulinmenge
in lhrem Pod.
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Begriff

Beschreibung

Hyperglykamie

Hohe Glukose. Ein Uber dem Normalwert
liegender Glukosespiegel im Blut; generell
Uber 13,9 mmol/L (250 mg/dL).

Hypoglykamie

Niedrige Glukose. Ein unter dem
Normalwert liegender Glukosespiegel
im Blut; generell unter 3,9 mmol/L
(70 mg/dL).

Hypoglykamie-
Wahrnehmungsstoérung

Ein Zustand, in dem eine Person die
Symptome einer Hypoglykamie nicht fuhlt
oder erkennt.

Injektionsstelle

Die Stelle am Koérper, an der die Kanule
eines Pods eingefthrt wird, um Insulin
abzugeben.

Kanule

Ein kleiner, diinner Schlauch, der unter
die Haut eingefuhrt wird und durch den
der Pod Insulin abgibt.

Ketoazidose (diabetische
Ketoazidose oder DKA)

Die diabetische Ketoazidose (DKA) ist

ein ernster Zustand, bei dem extrem
hohe Glukosewerte und ein schwerer
Insulinmangel dazu fihren, dass der
Korper Fett in Energie verwandelt. Durch
den Abbau von Fett werden Ketone in
das Blut und den Urin freigesetzt. Es kann
einige Stunden oder Tage dauern, bis sich
eine DKA entwickelt. Mogliche Symptome
sind Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, fruchtig riechender Atem und
schnelles Atmen.

Ketone

Saure Nebenprodukte, die durch die
Umwandlung von Fetten zu Energie
entstehen. Das Vorhandensein von
Ketonen zeigt an, dass der Korper
gespeichertes Fett (statt Glukose) fur die
Energieerzeugung verwendet.

Kohlenhydrate (KH)

Zucker und Starke, die verbraucht und
vom Kdrper zu Glukose abgebaut werden.

Manueller Bolus

Eine von Ihnen gewahlte Bolusmenge
(nicht vom SmartBolus-Rechner
berechnet).
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2

Begriff

Beschreibung

Manueller Modus

Insulindosierungsmethode, bei

der Insulinmengen gemafR den
Basalraten in Ihrem Basalratenprofil
abgegeben werden

Mikrobolus

Eine kleine, mithilfe des

Omnipod 5-Algorithmus berechnete
Insulinmenge, die im Automatisierten
Modus alle 5 Minuten automatisiert vom
Pod abgegeben wird.

Omnipod 5-Anwendung
(App)

Software auf dem Steuergerat, welche
die primare Benutzeroberflache des
Omnipod 5-Systems darstellt.

Pod entsorgen

Wenn ein Kommunikationsproblem Sie
daran hindert, einen Pod zu deaktivieren,
ermoglicht die Option ENTSORGEN

dem Omnipod 5, einen neuen Pod

zu aktivieren, ohne den aktiven Pod
abzuschalten. Entfernen Sie einen
Lentsorgten” Pod immer von lhrem
Korper, da er moglicherweise noch
Insulin abgibt.

Sensor Bestandteil eines Sensor-
Glukosemesssystems, das unter die
Haut eingefuhrt wird, um Glukose in der
interstitiellen FlUssigkeit zu messen.
Sensor- System zur Nachverfolgung des

Glukosemesssystem

Glukosewerts tagstuiber und in der
Nacht; wird von einem Drittanbieter
von Medizinprodukten zur Verfligung
gestellt. Wird auch kontinuierliche
Glukosemessung (CGM) genannt.

Sensor-Glukosewert

Von einem Sensor gemessener
Glukosewert. Sensor-Glukosewerte
enthalten einen Trend, der angibt,
ob Ihr Glukosewert steigt, fallt oder
konstant bleibt.
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Begriff

Beschreibung

Sichtverbindung

Definiert, wie Sie den Pod und den Sensor
auf derselben Korperseite tragen sollen,
sodass die beiden Gerate einander
.sehen”koénnen, ohne dass Ihr Kérper
ihre Kommunikation blockiert.

Steuergerat

Das Omnipod 5-Gerat von Insulet, das
die Omnipod 5-App zur Steuerung des
Omnipod 5-Systems enthalt.

Transmitter

Komponente eines Sensor-
Glukosemesssystems, das Sensor-
Glukosewerte an den Pod sendet
(nur Dexcom G6)

Verbindungsaufbau

Beim Omnipod 5 bezieht sich
LVerbindungsaufbau” auf das Einrichten
einer drahtlosen Kommunikation
zwischen Systemkomponenten.
Omnipod 5 verwendet drahtlose
Bluetooth®-Technologie, um mit Ihrem
Pod und vom Sensor zum Pod zu
kommunizieren.
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2.2 Verwenden des Touchscreens und Eingeben
von Informationen

In diesem Abschnitt wird erlautert, wie Sie den Touchscreen
verwenden, wie Sie Zahlen oder Text in die Omnipod 5-App eingeben
und wie die Navigation durch die Bildschirme der Omnipod 5-App in
diesem Technischen Benutzerhandbuch beschrieben wird.

Grundlegende Informationen zum Touchscreen

Die Omnipod 5-App zeigt Nachrichten und Optionen fur Sie auf
dem Touchscreen an.

Antippen und Wischen

Im Folgenden finden Sie grundlegende Anweisungen zur Verwendung
des Touchscreens.

Antippen Beruhren Sie den Bildschirm kurz mit
dem Finger, und nehmen Sie den Finger
wieder weg.
Wischen Berlhren Sie einen Ausgangspunkt auf dem
T@ Bildschirm mit dem Finger und bewegen Sie
Ihren Finger nach oben, nach unten, nach

rechts oder nach links.

Hinweis: Die Aktionen Scrollen und
Wischen hangen zusammen. Wenn

Sie nach oben wischen, scrollt die
Bildschirmanzeige nach oben, so dass
die Elemente angezeigt werden, die sich
auBBerhalb des Bildschirms befinden.

Hinweis: Ein Bildschirmschutz kann die Empfindlichkeit des
Touchscreens beeintrachtigen.

Bildschirm-Zeitlimit und Helligkeit

Der Bildschirm auf dem Steuergerat wird nach Ablauf einer
Inaktivitatsphase schwarz; dies wird als Zeitlimit bezeichnet.
Informationen zum Einstellen des Bildschirm-Zeitlimits und

der Helligkeit finden Sie unter Seite 147. Der Bildschirm wird

6-10 Sekunden vor Ablauf des Zeitlimits bereits dunkler. Wenn der
Bildschirm dunkler wird, tippen Sie auf den Bildschirm, um eine
Uberschreitung des Zeitlimits zu verhindern.
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Eingabe von Zahlen und Text

Durch Antippen eines bearbeitbaren Felds kann eine Tastatur oder ein
Nummernblock angezeigt werden.

Verwendung der Tastatur

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

gwe o r tyuiop

Zwischen a s df gh j kI
Grol3-und Den letzten

Kleinschreibung Eintrag
wechseln—}!‘ z x ¢ v b n m €& sschen

Eine andere —?123 ,\@ : °

Tastatur
offnen

Tastatur
Tastatur nach der
nach der Keine Funktion Leertaste Texteingabe
Texteingabe schlielen
minimieren (FERTIG)
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Verwendung des Nummernblocks

1 s 3 - «— Nicht

verwendet
’
Den letzten
Q— Eintrag
|6schen
. °4—Tastatur
Nicht nach der
verwendet Texteingabe
schliel3en
(FERTIG)
Tastatur nach
der Texteingabe
minimieren
Verwendung des Scrollrads
w24 © @@ IRZAcE Durch Antippen eines bearbeitbaren Feld

Basalrate

0

0,80 E/Std.

0,85 E/Std.

0,90 E/Std.

0,95 E/Std.

1E/Std.

1,05 E/Std.

ABBR.

kann ein Scrollrad angezeigt werden.
BerUhren Sie das Scrollrad mit dem Finger.
Wischen Sie nach oben oder unten, um
den gewunschten Wert auszuwahlen.

Wenn Ihre gewlnschte Auswahl
angezeigt wird, wahlen Sie den Wert aus,
indem Sie das Optionsfeld neben dem
Wert antippen.

FERTIG
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Auswahlen, Hinzufugen und L6schen von Elementen
Kippschalter

@@ Tippen Sie den Kippschalter an, um die jeweilige
Auswahl umzukehren.

Mit Kippschaltern kdnnen Sie eine Funktion EIN- oder
AUSSCHALTEN. Wenn sich der Kippschalter rechts befindet und
lila angezeigt wird, ist die Funktion EINGESCHALTET. Wenn sich
der Kippschalter links befindet und grau angezeigt wird, ist die
Funktion AUSGESCHALTET.

Schaltflachen hinzufigen und l6schen

® Ein Plus-Symbol in einem Kreis zeigt an, dass ein Element zu einer
Liste hinzugefligt werden kann. Tippen Sie das Plus-Symbol an,
um das Element zur Liste hinzuzufugen.

@ Ein rotes X in einem Kreis gibt an, dass das Element aus der Liste
entfernt werden kann. Um das Element zu entfernen, tippen Sie
aufrote X an.

Navigations-Schaltflachen und Schnellnavigation

Symbol , Optionen”
Reisen .
252 E/Tag O In bestimmten Listen wird auf
der rechten Seite das Symbol
,Optionen”( § ) angezeigt. Tippen
Sie das Symbol ,Optionen”an, um
eine Liste relevanter Optionen
fir das Element in der jeweiligen
Zeile anzuzeigen.

Schnellnavigation im Technischen Benutzerhandbuch

Im Technischen Benutzerhandbuch wird das Symbol ,,>" verwendet, um
die Navigation zwischen den einzelnen Bildschirmen darzustellen.

Zum Beispiel:
* Meniischaltflache (= )> Pod > POD AUSWECHSELN
hat folgende Bedeutung:

1. Tippen Sie links oben auf dem Startbildschirm die
Menuschaltflache (=) an.

Tippen Sie Pod an, um den Bildschirm ,Pod” zu 6ffnen.
Tippen Sie POD AUSWECHSELN an.
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3.1 Die Omnipod 5-App und Sensorkommunikation

Die Kommunikation zwischen den Komponenten lhres
Omnipod 5-Systems ist je nach dem gewahlten Sensor
unterschiedlich.

Kommunikation zwischen der Omnipod 5-App
und Dexcom

Das Omnipod 5-System kommuniziert mit dem Dexcom G6- oder
Dexcom G7-System zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM).

+ Der Pod gibt Insulin an lhren Kérper ab, empfangt Befehle
von der Omnipod 5-App, empfangt Sensor-Glukosewerte
vom Dexcom Sensor, sendet Sensor-Glukosewerte an die
Omnipod 5-App und passt die Insulinabgabe im Automatisierten
Modus automatisch an.

* |hr Dexcom Sensor sendet Sensor-Glukosewerte an den Pod und
die Dexcom-App. Die Omnipod 5-App kommuniziert nicht direkt
mit der Dexcom-App. Sensorspezifische Informationen kénnen Sie
der Gebrauchsanweisung lhres Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung entnehmen.

+ Aufdem Steuergerat kdnnen Sie den Pod mit der
Omnipod 5-App steuern.

Steuergerat Dexcom G6-
mit der oder
Omnipod® 5-App Dexcom G7-App
—> 4—

=N Dexcom G6
Der Pod empfangt . oder

CGM-Werte

. Dexcom G7
Omnipod®5- ', Sensor

Pod
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Kommunikation zwischen Omnipod 5-App und
Libre Plus-Sensor

Das Omnipod 5-System kommuniziert mit dem Libre 2 Plus- bzw.
Libre 3 Plus-Sensor.

+ Der Pod gibt Insulin an Ihren Kérper ab, empfangt Befehle von der
Omnipod 5-App, empfangt Sensor-Glukosewerte vom Libre Plus-
Sensor, sendet Sensor-Glukosewerte an die Omnipod 5-App und
passt die Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch an.

* Der Libre Plus-Sensor sendet Sensor-Glukosewerte an den Pod
und die Omnipod 5-App. Sensorspezifische Informationen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.

+ Die Omnipod 5-App aktiviert den Pod, sendet Bolusbefehle an
den Pod, empfangt Sensorinformationen und Informationen
zur Insulinabgabe vom Pod, wenn sich der Pod in der Nahe
befindet, zeigt Sensor-Glukosewerte und den Trend vom Pod an,
diagnostiziert Fehler, fugt einen Sensor hinzu und empfangt und
zeigt Informationen und Alarme direkt vom Sensor nur an, wenn
kein Pod aktiv ist.

Omnipod® 5-App

Die Software im Pod

passt die Dosierung von N
Basalinsulin basierend auf T
den Sensor-Glukosewerten Der Sensor
und -trends automatisch an. erzeugt Sensor-

Glukosewerte
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3.2 Omnipod 5-App

Sie verwenden die Omnipod 5-App, um den Betrieb des Pods
mithilfe der drahtlosen Bluetooth®-Technologie zu steuern und
zu Uberwachen.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, |hr Steuergerat an Orten zu
hinterlassen, an denen Sie Alarme und Meldungen von lhrer
Omnipod 5-App nicht héren wirden. Die Abgabe von Insulin
im Manuellen Modus oder im Automatisierten Modus wird
wie programmiert fortgesetzt, wenn Sie sich von lhrem
Steuergerat entfernen.

Das Omnipod 5-Steuergerat

% 94 0100 %

= i Automatisiert

DASHBOARD INSULIN POD INFO ‘ — Lgutstlérke-/
| Vibrationstaste

Al 6,45E

Touchscreen —p 1 21 e | €——Ein/Aus-Taste:

Verwendet fUr
Dexcom G6 mo7dL Wach/Schlaf
"y und Ein/Aus

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK

Hinweis: Wenn Sie
6,5 die Ein/Aus-Taste
Einherter IL/ zu lange drucken,
01. Juli (02:37) ANSEHEN wird eine Opthl’]
zum Ausschalten

angezeigt. Schalten
Sie das Gerat
NICHT aus. Tippen

Sie aulRerhalb
dieses Menus.

USB-C-Anschluss:
Wird zum Laden des Akkus verwendet
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3.3 Sperrbildschirm und Sicherheit

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass es sich um lhre

eigene Omnipod 5-App handelt, bevor Sie sie verwenden. Bei
Verwendung der Omnipod 5-App einer anderen Person kann es
zu einer falschen Insulindosierung sowohl bei Ihnen als auch bei
der anderen Person kommen.

Warnung: Bewahren Sie |hr Steuergerat IMMER sicher und unter
lhrer Kontrolle auf, damit andere Personen keine Anderungen

an lhrer Insulintherapie vornehmen kénnen. Unbeabsichtigte
Anderungen Ihrer Insulindosierung kénnten zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fihren, was eine Hypoglykamie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann. Seien Sie vorsichtig, mit
wem Sie die PIN Ihres Steuergerats teilen.

Sicherheit der Omnipod 5-App auf Ihrem Steuergerat

Nach dem Einrichten des bereitgestellten Steuergerates werden der
Sperr- und der PIN-Bildschirm jedes Mal angezeigt, wenn Sie das
Steuergerat aktivieren.

Der Sperrbildschirm zeigt Folgendes an:

+ dasvon Ihnen ausgewahlte Hintergrundbild
+ das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit
* Ihre benutzerdefinierte Nachricht

+ den aktuellen Systemmodus

+ die Menge des Aktiven Insulins

+ Alarme oder Benachrichtigungsmeldungen
Entsperren lhres Steuergerates

Anweisungen in den verbleibenden Abschnitten dieses Technischen
Benutzerhandbuchs, das Steuergerat ,,aufzuwecken” bzw.
»ZU entsperren”, bedeuten, dass Sie Folgendes tun mussen:

1. Drucken Sie die Ein/Aus-Taste und lassen Sie sie los.

2. Entsperren Sie den Sperrbildschirm, indem Sie entweder von
links nach rechts oder von unten nach oben wischen. Der PIN-
Bildschirm wird angezeigt.
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3. Geben Sie lhre 4-stellige PIN ein.

Hinweis: Wenn Sie die Nummer 5 Mal falsch eingeben, mussen
Sie einige Zeit warten, bis Sie es erneut versuchen kénnen.

4. Tippen Sie OK. Der Startbildschirm oder der zuletzt gedffnete
Bildschirm wird angezeigt.

Sperren des Steuergerates

So sperren Sie lhr Steuergerat, wenn Sie mit der Verwendung
fertig sind:

» Drucken Sie kurz auf die Ein/Aus-Taste. Dadurch wird das
Steuergeratin den Ruhemodus versetzt und gesperrt.

Hinweis: Bewahren Sie |hr Steuergerat an einem sicheren, leicht
zuganglichen Ort auf.

Vorsicht: Dricken Sie die Ein/Aus-Taste des Steuergerats
immer NUR kurzer als 1 Sekunde. Anderenfalls kdnnen Sie es
versehentlich ausschalten. Wenn das Steuergerat eine Meldung
anzeigt, in der Sie gefragt werden, ob Sie ,Ausschalten” mdochten,
tippen Sie auf eine Stelle auBerhalb der Meldung, um die
Meldung zu I6schen. Wenn Sie |hr Steuergerat versehentlich
ausschalten, kénnen Sie wichtige Meldungen und Alarme

von der Omnipod 5-App verpassen. Wenn Sie keine Alarme

und Meldungen von lhrem Steuergerat horen, nehmen Sie
moglicherweise die erforderlichen Anderungen an lhrer
Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Der Pod gibt unabhangig
davon, ob das Steuergerat ein- oder ausgeschaltet ist, einen
Alarm aus.

PIN vergessen?

Wenn Sie Probleme mit Ihrer PIN haben, kontaktieren Sie bitte
den Kundenservice. Kontaktinformationen finden Sie auf der
Kundenservicekarte auf der Vorderseite dieses Technischen
Benutzerhandbuchs.
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3.4 Statusleiste

Oben auf dem Bildschirm befindet sich eine Statusleiste mit Symbolen
far die Omnipod 5-App sowie Ihr Steuergerat. Die folgenden Symbole
werden gegebenenfalls angezeigt:

* Omnipod 5-Statussymbol
+ Akkustand

+ Akkuladezustand

+ Aktuelle Uhrzeit

DASHBOARD INSULIN POD INFO

AKTIVES INSULIN

Definitionen der Symbole in
der Statusleiste:

‘@ Omnipod 5-Status - oo
=+ Automatisierter Modus LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
Omnipod 5-Status -
Manueller Modus koA |/
A Gefahrenalarm 01. Juli (02:37) ANSEHEN

7= Hinweisalarm e

.- Aktionspunkt-Meldung

@ Erinnerungshinweis

IIDII Vibration/Stummschalten

+ Flugmodus EIN

, Drahtlose Bluetooth-
Technologie EIN

©sg Mobilfunkverbindung

¥ WLAN

Hinweis: Wischen Sie von der Statusleiste nach unten, um weitere
Details dartber zu erhalten, was derzeit in der Statusleiste angezeigt
wird. Wischen Sie dann zum Schliel3en nach oben.

Hinweis: Geratespezifische Symbole wie WLAN und Vibration/
Stummschalten konnen im Aussehen variieren.
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3.5 Startbildschirm

In diesem Abschnitt wird vorgestellt, was Sie moglicherweise auf
dem Startbildschirm der Omnipod 5-App sehen. Je nachdem,
welcher Systemmodus aktiviert ist, werden unterschiedliche
Informationen angezeigt.

Alarme und Meldungen

Statusleiste —) [P ICE_ X&) 394 B100%
Menuschaltflaiche —p| = Automatisiert [€— Aktueller
) Systemmodus
ka rtenalf](:elgcl?\ir; DASHBOARD INSULIN POD INFO
| N
Al 6,45E
4— Register-
kartenansicht; die
Informationen
variieren je nach
mg/dL ausgewahlter
Dexcom G6 Register-
kartenansicht
M d LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK ‘_ Sensorgrafik
enge und —
Zeitpunkt des 65
T N
: P Schaltflache;
ein Bolus lauft 01. Juli (02:37) ANSEHEN deaktiviert
) (ausgegraut),
< wenn ein
sofortiger oder
Verzogerter
Bolus lauft

Die von Ihnen ausgewahlte Registerkartenansicht des
Startbildschirms bestimmt, welche Informationen auf dem Bildschirm
angezeigt werden.So andern Sie die angezeigten Informationen:

* Tippen Sie auf DASHBOARD, INSULIN oder POD INFO.

* Wischen Sie im mittleren Bereich des Bildschirms (direkt unter den
Registerkarten des Startbildschirms) nach rechts oder links, um
zwischen den Registerkartenansichten zu wechseln.

+ Wenn ein Sofortiger Bolus lauft, werden auf dem Startbildschirm
ein Bolusfortschrittsbalken und eine Schaltflache zum Abbrechen
des Bolusangezeigt. Die drei Registerkarten sind nicht sichtbar,
wenn ein sofortiger Bolus lauft. (Siehe ,17.9 Abgabe eines sofortigen
Bolus” auf Seite 269).
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Registerkarte DASHBOARD

Die Registerkarte DASHBOARD
zeigt die folgenden
Informationen an:

Hinweis: Die Registerkarte
DASHBOARD zeigt unterschiedliche
Inhalte an, wenn ein Sensor oder
Transmitter mit der Omnipod 5-App
gekoppeltist.

Ohne gekoppelten Sensor
oder Transmitter

+ AKTIVES INSULIN (Al): Ein
Wert wird angezeigt, wenn Al
verfugbar ist.

« AKTIVES INSULIN (Al): Wird als
gestrichelte Linie angezeigt, wenn
kein Al verfugbar ist oder keine
Pod-Kommunikation besteht.
Tippen Sie WEITERE
INFORMATIONEN an, um
maogliche Grunde zu sehen.

0247 & @ @ 3 94 0100%

= J

! Manuell

DASHBOARD INSULIN POD INFO

AKTIVES INSULIN

6,35

Einheiten

LETZTER BOLUS

Eig‘ein IL/

01. Juli (02:37)

SENSORGRAFIK

ANSEHEN
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Mit gekoppeltem Sensor oder Transmitter

AKTIVES INSULIN (Al)

Sensor-Glukosewert

(mit Trendpfeil): Wenn ein
Sensor-Glukosewert verfugbar
ist. Siehe ,19.5. Sensorglukose-
Trendpfeile” auf Seite 314.

Sensor-Glukosewert (ohne
Pfeil): Wenn der Sensor einen
Sensor-Glukosewert liefert, aber
keinen Sensor-Glukosetrend
melden kann.

HOCH: Wenn der von lhrem
Sensor empfangene Sensor-
Glukosewert tGiber 22,2 mmol/L
(400 mg/dL) liegt.

NIEDRIG: Wenn der von Ihrem
Sensor empfangene Sensor-
Glukosewert unter 2,2 mmol/L
(40 mg/dL) liegt.

Die Registerkarte DASHBOARD
zeigt auch Informationen zu
maoglichen Problemen mit der
Sensorkommunikation an. Weitere
Informationen finden Sie unter
Seite 315.

Wenn ein Bolus lauft, wird eine Fortschrittsleiste angezeigt
(siehe ,16.3 Verfolgen des Fortschritts eines Bolus” auf Seite 254).

0248 & @ @ 3 94 0100%

= i Automatisiert

DASHBOARD INSULIN POD INFO

Al 6,45E

121

mg/dL

Dexcom G6

LETZTER BOLUS

6,5

Einheiten

SENSORGRAFIK

|

01. Juli (02:37) ANSEHEN
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Registerkarte INSULIN

Die Beschriftung der Registerkarte INSULIN andert sich zu
AKTIVITAT, wenn die Aktivitatsfunktion im Automatisierten Modus
aktiviert ist, oder zu TEMP EIN, wenn im Manuellen Modus eine
Temporadre Basalrate ausgefuhrt wird.

Manueller Modus 0239 ® @ @ 3 ®4 0100%
Im Manuellen Modus zeigt = A Manuell
die Registerkarte INSULIN )
standardmaRig den Namen und DASHBOARD INSULIN POD INFO
die Grafik des benutzerdefinierten R —
Basalratenprofils an. Unter dem Basal 1

Namen des Basalratenprofils wird In Bearbeitung
der Status des Basalratenprofils :
angezeigt:

* In Bearbeitung - Dieses Profil wird | oo oso 1100 17:00 won
auf dem aktiven Pod ausgefuhrt. Gesamt: 22,5 E/Tag ANSEHEN

+ Unterbrochen - Dieses Profil wird
fortgesetzt, wenn Sie die Insulinabgabe starten.

+ Aktuell - Es ist kein aktiver Pod vorhanden. Dieses Profil wird
wahrend der Aktivierung an lhren nachsten Pod gesendet.

Wenn ein Basalratenprofil in Bearbeitung ist, markiert eine griine
vertikale Linie die aktuelle Uhrzeit. Die Zahlen Uber der Grafik geben
die Basalrate fur jedes Zeitsegment an.

Die tagliche Gesamtmenge an Basalinsulin im Manuellen Modus wird
unterhalb der Grafik angezeigt. Diese Gesamtmenge entspricht der
Insulinmenge, die gemal dem laufenden Basalratenprofil in einem
Zeitraum von 24 Stunden abgegeben wird. Diese Gesamtmenge
berucksichtigt keine Temporadren Basalraten oder Boli.

Um die Gesamtmenge des Insulins anzuzeigen, die |hr Pod tatsachlich
abgegeben hat, einschliellich Temporarer Basalraten und Boli, siehe
~Durchsuchen lhres Verlaufs und Ihrer Daten” auf Seite 157.

Tippen Sie ANSEHEN an, um Informationen zu anderen
Basalratenprofilen anzuzeigen.
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Temporare Basalrate

Wenn eine Temporare Basalrate
ausgefuhrt wird, andert sich die
Beschriftung der Registerkarte
INSULIN zu TEMP EIN und wird
hellblau hervorgehoben. Auf der
Registerkarte wird die Grafik der
Tempordren Basalrate angezeigt,
und Sie haben die Moglichkeit, die
Tempordre Basalrate abzubrechen.
Siehe ,7.1 Informationen zu
Tempordren Basalraten” auf

Seite 126.

Automatisierter Modus

Im Automatisierten Modus zeigt die
Registerkarte INSULIN den
AUTOMATISIERTEN MODUS:
AKTIV, LETZTER BOLUS und
SENSOR-INFO. Weitere
Informationen zur Verwendung des
Automatisierten Modus finden Sie
unter ,23.1 Informationen zum
Automatisierten Modus" auf

Seite 374.

Aktivitatsfunktion

Wenn im Automatisierten
Modus die Aktivitatsfunktion
aktiviert ist, andert sich die
Beschriftung der Registerkarte
INSULIN zu AKTIVITAT, wird
grun hervorgehoben und zeigt
Aktivitat ist AN an. Weitere
Informationen finden Sie

unter ,25.1 Informationen zur
Aktivitatsfunktion” auf Seite 392.

3 ®A0100%
= A

# Manuell

DASHBOARD TEMP EIN POD INFO

Temporédre Basalrate

In Bearbeitung (4 Stdn. verbleibend)
(05E/std. ;

1,25

0,75

00:00 05:00 11:00 17:00 00:00
Verring. ¥ 20%
ABBRECHEN

0248 ® @ @ 3 ®A0100%

Automatisiert

DASHBOARD INSULIN POD INFO

Al 6,45 E

AUTOMATISIERTER MODUS: AKTIV

0249 ® @ @ 3 ®A0100%

= A

Automatisiert

DASHBOARD AKTIVITAT POD INFO

Al 6,4E

Aktivitat ist AN

Restzeit: (1 Std. 0 Min.) ABBR.
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Registerkarte POD INFO

0243 © @ @ 394 0100%
Auf der Registerkarte POD INFO wird = a7
angezeigt, ob ein Pod aktiv ist und, falls
ja, wie viel Insulin im Pod verbleibt und | pasueoarp  insuLin POD INFO

wann das Pod-Ende erreicht wird.
POD-STATUS

Wenn die Omnipod 5-App
nicht mit einem aktiven Pod 27 &im Pod verbleibend
kommu.nizieren kann, wird auf Pod l4uft ab: Dienstag
der Registerkarte POD INFO die 04, Juli (02:41)
Meldung ,Keine Kommunikation

mit dem Pod" angezeigt. FUr weitere
Einzelheiten, tippen Sie WEITERE
INFORMATIONEN an.

Vorsicht: Wenn keine Kommunikation zwischen dem Pod und
dem Steuergerat stattfindet, gibt der Pod gemaR den auf dem
Pod bis zum Abbruch der Kommunikation aktiven Einstellungen
weiter Insulin ab. Zum Beispiel wird im Automatisierten Modus
die automatisierte Insulinabgabe aus dem Pod fortgefihrt.

Um Ihren Systemstatus und Meldungen anzuzeigen und neue
Anweisungen an den Pod zu senden, muss die Kommunikation
wiederhergestellt werden. Versuchen Sie zur Wiederherstellung
der Kommunikation die Entfernung zwischen Steuergerat und
Pod auf maximal 1,5 Meter (5 Ful3) zu verringern. Siehe ,28.5 Pod-
Kommunikationsprobleme - ,Erneut Versuchen™ auf Seite 456.
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Wenn kein aktiver Pod vorhanden ist,
wird auf der Registerkarte POD INFO
die Meldung , Kein aktiver Pod"
angezeigt. Informationen zum
Einrichten eines neuen Pods finden Sie
unter ,Aktivieren und Auswechseln
Ihres Pods" auf Seite 93.

Wenn ein aktiver Pod vorhanden ist,
tippen Sie POD-DETAILS ANZEIGEN
an, um den Bildschirm zum
Deaktivieren oder Auswechseln des
Pods zu 6ffnen.

Auf dem Bildschirm POD-DETAILS
ANZEIGEN wird Folgendes angezeigt:

* Insulinmenge im Pod

* Zeitpunkt der letzten
Kommunikation zwischen der
Omnipod 5-App und dem Pod

« Datum und Uhrzeit des Pod-Endes
+ Erinnerungshinweise
+ Die Schaltflache POD AUSWECHSELN

3 ®A0100%

< Pod

INSULIN UBRIG IM POD

Mehr als 50 Einheiten
(aktualisiert Heute, 18:20)
POD-STATUS

Endet in: Heute

20. Sept. (18:35)

Erinnerungshinweise

Pod-Ende: IMMER

AKTIVIERT
Erinnerungshinweis 4 Stunden im Voraus
Wenig Insulin im Pod IMMER
AKTIVIERT

Erinnerungshinweis, wenn 10 Einheiten

POD AUSWECHSELN

SCHLIESSEN

Tipp: Sie konnen auf diesen Bildschirm auch zugreifen, indem Sie
auf die Mentuschaltflache ( =) >Pod tippen.
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POD INFO-Banner

Wenn der Pod bald ablauft, wird auf
der Registerkarte POD INFO ein
gelbes Banner mit der Meldung POD
BALD AUSWECHSELN angezeigt. Das
gelbe Banner wird 12 Stunden vor
Pod-Ende oder zum Zeitpunkt des
Erinnerungshinweises zum Pod-Ende
angezeigt, je nachdem, was

friher eintritt.

Sechs Stunden vor Pod-Ende wird
auf der Registerkarte POD INFO ein
rotes Banner mit der Meldung POD
AUSWECHSELN angezeigt.

Wenn weniger als 5 Insulineinheiten
im Pod verbleiben, wird auf der
Registerkarte POD INFO ein rotes
Banner mit der Meldung WENIG
INSULIN IM POD angezeigt. Wenn
das Pod-Ende bald erreicht wird und
weniger als 5 Einheiten Insulin im Pod
verbleiben, wird auf der Registerkarte

POD BALD AUSWECHSELN

20 E im Pod verbleibend

Pod l&uft ab: Heute
01. Juli (12:19)

POD-DETAILS ANZEIGEN

POD AUSWECHSELN

1 4 E im Pod verbleibend

Pod lauft ab: Heute
01. Juli (02:59)

POD-DETAILS ANZEIGEN

o WENIG INSULIN IM POD

Weniger als 5 Einheiten

Pod l&uft ab: Heute
01. Juli (03:03)

POD-DETAILS ANZEIGEN

POD INFO ein rotes Banner mit der Meldung WENIG INSULIN IM

POD angezeigt.

Hinweis: Wenn sich lhre Zeitzone andert, wird die Ablaufzeit des Pods
an die neue Zeitzonenauswahl angepasst.
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Bolusinformationen und -Schaltflache

Links unten auf dem Startbildschirm
werden Bolusinformationen angezeigt. Die
Bolus-Schaltflache befindet sich unten auf GATEOND)  WEON  FORID
dem BIldSChlrm AKTIVES INSULIN

Zwischen Boli
Wenn gerade kein Bolus abgegeben

wird, ist der Bereich mit LETZTER BOLUS
gekennzeichnet, und es werden die see
Meﬂge und der Zeltpunkt des letzten LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK

Bolus angegeben. 6,5 7%

Einheiten

Wéhrend eines BOIus 01. Juli (02:37) ANSEHEN

Wird gerade ein Bolus abgegeben, wird Q
anstelle der Informationen tber den letzten
Bolus eine Schatzung des Aktiven Insulins (Al) angezeigt:

* Wahrend eines sofortigen Bolus wird der geschatzte Al-Wert jede
Sekunde aktualisiert.

« Wahrend eines Verzogerten Bolus wird der geschatzte Al-Wert auf
der Grundlage folgender Faktoren aktualisiert:

- Vorherige Boli

- Insulinmenge, die bereits aus dem laufenden Bolus
abgegeben wurde

- Insulinmenge, die voraussichtlich innerhalb des Zeitraums
abgegeben wird, der anhand lhrer Einstellung ,Dauer der
Insulinaktivitat” definiert ist

Bolusinformationen, wenn keine Pod-
Kommunikation besteht

Wenn sich der Pod aul3erhalb der Reichweite des Steuergerats
befindet und die Menge des vorherigen Bolus nicht bestatigen kann,
wird eine geschatzte Bolusmenge angezeigt. Sobald sich der Pod
wieder in Reichweite befindet und die Bolusabgabe bestatigt wurde,
wird die bestatigte Bolusmenge angezeigt.

Geschatzte und unbestatigte Bolusmengen

Die Omnipod 5-App schatzt die Bolusmengen wahrend eines
laufenden Bolus und wenn sich der Pod aul3er Reichweite befindet.
Geschatzte Bolusmengen werden durch ein graues Symbol (@)
gekennzeichnet. Nicht bestatigte Bolusmengen werden durch ein
gelbes Symbol ({ ) gekennzeichnet (siehe ,Vom Pod nicht bestatigte
Bolusabgaben” auf Seite 168).
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Bolus-Schaltflache

Die Bolus-Schaltflache bietet Zugriff auf den SmartBolus-
Rechner. Sie ist nicht verfligbar, wahrend ein sofortiger oder @
Verzdgerter Bolus abgegeben wird oder wenn kein aktiver Pod
vorhanden ist.

3.6 Hauptmenii des Startbildschirms

Das Hauptmenu auf dem Startbildschirm bietet Zugriff auf die
meisten Funktionen der Omnipod 5-App. So greifen Sie auf das
Hauptmenu zu:

* Tippen Sie links oben auf dem Startbildschirm die Menuschaltflache
(=)an.

oder

+ Beruhren Sie den Bildschirm der Omnipod 5-App ganz links mit dem
Finger und wischen Sie nach rechts Uber den Bildschirm. Wischen
Sie nach links, um das Menu auszublenden.

Tippen Sie eine Mentoption an, um den entsprechenden Bildschirm
anzuzeigen.

Tipp: Das Mendu erstreckt sich Uber den unteren Rand des Bildschirms
hinaus. Wischen Sie nach oben oder unten, um alle Bereiche des
MenUs zu sehen.

Die verfigbaren MenUoptionen variieren je nach aktuellem Modus:
Manuellen oder im Automatisierten Modus befinden. MenUoptionen
in Grau sind auf der Grundlage des aktuellen Modus oder den
aktuellen Einstellungen deaktiviert.

Die folgende Tabelle zeigt die MenUoptionen und ihre Verflgbarkeit in
jedem Modus:

Menlioptionen Manueller | Automatisierter
Modus Modus

Haufig verwendete Funktionen

Modus umschalten Vv Vv

Tempordre Basalrate festlegen Vv

Aktivitatsfunktion V4

Pod v Y4

Sensor verwalten V4 Vv

BZ eingeben Vv Vv

Insulin unterbrechen Vv
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Meniioptionen Manueller | Automatisierter
Modus Modus

Profile und Vorgabewerte verwalten

Basalratenprofile \4

Kundenspezifische Lebensmittel Vv Vv

Verlauf

Verlaufsdetail Vv Vv

Meldungen v \

Einstellungen

Allgemein Vv Vv

Erinnerungshinweise v Y4

Glukose-Zielbereich Vv Vv

Basal- und Temporare Basalrate Vv

Bolus v Y4

Info-Bildschirm

Der Info-Bildschirm zeigt Details zu Ihrem Omnipod 5-System

an, wie z. B. die Versionsnummer der Omnipod 5-App, die
Kontaktinformationen des Kundenservice, die Steuergerat-
Seriennummer (bei Anzeige auf dem Steuergerat), die Pod-
Versionsnummer, die Uhrzeit der letzten Omnipod 5-App-Pod-
Kommunikation und andere Steuergerat- und rechtliche Hinweise.

3.7 Meldungen und Nachrichten

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, |hr Steuergerat auf ,Stumm”,
.Vibration” oder andere Einstellungen zu setzen, die verhindern,
dass Sie Alarme oder Meldungen von lhrer Omnipod 5-App héren.
Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Ihrem Steuergerat
héren, nehmen Sie moglicherweise die erforderlichen Anderungen
an lhrer Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Ihr Pod gibt trotzdem
einen Signalton aus, und Sie kdnnen den Alarm oder die Meldung in
der Omnipod 5-App sehen.Unter ,13.2 Signaltdne und Vibrationen®”
auf Seite 180 erfahren Sie, wie Sie Signalténe und Vibrationen
verwalten.

Die Omnipod 5-App kann Omnipod 5-Meldungenund
Bestatigungsmeldungen Ubermitteln.
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Omnipod 5-Meldungen

Meldungen werden in der Reihenfolge ihrer Wichtigkeit und dann
in der Reihenfolge, in der sie eingegangen sind, angezeigt, wobei
die neuesten Meldungen zuerst angezeigt werden. Gefahrenalarme
sind am wichtigsten, gefolgt von Hinweisalarmen, Aktionspunkt-
Meldungen und schlieBlich Erinnerungshinweisen.

Alarme

Alarme erfordern lhre sofortige Aufmerksamkeit (siehe Seite 183).
Wenn Sie einen Alarm ignorieren, besteht die Gefahr, dass sich bei
Ihnen eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie entwickelt. Wenn ein
Alarm auftritt, piepst der Pod und die Omnipod 5-App piepst oder
vibriert, wenn Signalton/Vibration aktiviert ist.

Gefahrenalarme ( A ) weisen Sie auf ein Problem mit lhrer
Insulinabgabe, Ihrem Pod oder der Omnipod 5-App hin, das sofortige
Abhilfe erfordert. Gefahrenalarme werden von einem Dauerton vom
Pod und einem Signalton/einer Vibration vom Steuergerat begleitet.
Gefahrenalarme unterbrechen alle anderen Vorgange, die die
Omnipod 5-App gerade ausfuhrt, mit Ausnahme eines anderen
Gefahrenalarms. Ein Gefahrenalarm wird beispielsweise ausgegeben,
wenn kein Insulin im Pod Ubrig ist.

Hinweisalarme ( ) informieren Sie Uber einen beliebigen Aspekt
der Omnipod 5-App oder des Pods, der Ihre baldige Aufmerksamkeit
erfordert. Die Omnipod 5-App gibt beispielsweise einen
Hinweisalarm aus, wenn nur noch wenig Insulin im Pod Ubrig ist.

Aktionspunkt-Meldungen

Aktionspunkt-Meldungen (siehe Seite 200) sind fur technische
Systemaufgaben, auf die so schnell wie moglich reagiert
werden sollte. Aktionspunkt-Meldungen beziehen sich auf
Anderungen, die Sie méglicherweise an lhrer Omnipod 5-App
vorgenommen haben, welche die sichere Verwendung des
Systems beeintrachtigen kdnnten. Beispielsweise bedeutet

die Aktionspunkt-Meldung Bluetooth einschalten, dass die
drahtlose Bluetooth-Technologie ausgeschaltet wurde und lhre
App nicht mehr mit lhrem Pod kommuniziert.

Erinnerungsbenachrichtigungen

Erinnerungsbenachrichtigungen (@ ) sollen Sie an MaBhahmen zum
Diabetes-Management erinnern, die Sie moglicherweise durchfuhren
sollten (siehe ,13.10 Liste der Erinnerungsbenachrichtigungen” auf
Seite 211).
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Status

Statusmeldungen erscheinen auf dem Sperrbildschirm und zeigen
den aktuellen Systemmodus und das Al an, sofern verfugbar.

Bestatigungsnachrichten

In manchen Situationen zeigt die Omnipod 5-App unten auf dem
Bildschirm ein grines Banner an, das den Status einer Mal3nahme
bestatigt. Die Bestatigungsnachricht wird nach einigen Sekunden
ausgeblendet.

Tipp: Um die Nachricht schon vorher zu verwerfen, wischen Sie die
Nachricht nach rechts.

Wenn eine Anweisung nicht erfolgreich ausgefiihrt wurde, zeigt
die Omnipod 5-App eine Kommunikationsfehlermeldung an (siehe
,Haufig gestellte Fragen und Fehlerbehebung” auf Seite 435).

3.8 Uberblick iiber den Manuellen und
Automatisierten Modus
Verfugbare Aufgaben im jeweiligen Modus

Die folgende Tabelle definiert die Aufgaben, die im Manuellen Modus
und im Automatisierten Modus ausgefihrt werden kénnen:

Manueller Modus Automatisierter Modus

Funktionsweise

Basalinsulin- | Insulin wird gemafd dem | Insulin wird auf

abgabe aktiven Basalratenprofil | der Grundlage von
abgegeben. Sensor-Glukosewerten
und Vorhersagen
automatisch abgegeben
und angepasst.

Bolusinsulin- | Insulin wird mithilfe des | Insulin wird mithilfe des

abgabe SmartBolus-Rechners SmartBolus-Rechners
abgegeben oder abgegeben oder
gemald eines manuell gemal’ eines manuell
eingegeben Bolus. eingegeben Bolus.

67



3 Omnipod 5-System — Uberblick

Manueller Modus

Automatisierter Modus

Verbundener
Sensor

Nicht erforderlich.

Falls der Sensor
verbunden ist, werden
Sensor-Glukosewerte
angezeigt und im Verlauf
gespeichert und stehen
zur Verwendungim
SmartBolus-Rechner zur
Verfugung.

Erforderlich. Sensor-
Glukosewerte, die fur
die automatisierte
Insulinabgabe
verwendet, angezeigt
und im Verlauf
gespeichert werden
und zur Verwendung
im SmartBolus-Rechner
verfugbar sind.

Das kénnen Si

e tun

deaktivieren

Basalraten- Basalratenprofile Den Glukose-Zielwert
profile bearbeiten, neu bearbeiten, um
erstellen, aktivieren (hat | die automatisierte
keinen Einfluss auf den Insulinabgabe
Automatisierten Modus) | zu beeinflussen.
Basalratenprofile kbnnen
im Automatisierten
Modus nicht geandert
werden.
Basalinsulin- | Tempordare Basalrate Die Aktivitatsfunktion
abgabe starten und abbrechen starten und abbrechen
SmartBolus- | Boluseinstellungen Boluseinstellungen
Rechner- bearbeiten bearbeiten
Einstellungen
Bolusinsulin- | Sofortige und Verzdgerte | Sofortige Boli abgeben
abgabe Boliabgeben und und abbrechen
abbrechen
Pod-Wechsel | Pods aktivieren und Pods deaktivieren

Nach der Deaktivierung
wechselt das System in
den Manuellen Modus.

Die Pod-Aktivierung
erfolgtim Manuellen
Modus (nach der
Aktivierung wird die
Aufforderung zum
Wechseln in den
Automatisierten Modus
angezeigt).
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Manueller Modus

Automatisierter Modus

Sensor
verwalten

Dexcom G6-Transmitter-
Seriennummer (SN)
oder Dexcom G7-
Kopplungscode plus
Seriennummer anzeigen
und andern, um
zwischen Sensormarken
und -modellen (im
Rahmen von Pod-
Wechseln) zu wechseln
Einen Libre 2 Plus- oder
Libre 3 Plus-Sensor
starten oder I6schen,
Tragedauer anzeigen
und Alarmeinstellungen
konfigurieren.

Dexcom G6-Transmitter-
Seriennummer (SN)
oder Dexcom G7-
Kopplungscode plus
Seriennummer anzeigen.
Tragedauer des

Libre 2 Plus- oder

Libre 3 Plus-Sensors
anzeigen und Alarme
konfigurieren.

Das kénnen Si

e tun

Insulinabgabe
unterbrechen
und starten

Die Insulinabgabe
manuell fur eine
festgelegte Dauer

von bis zu 2 Stunden
unterbrechen.
Insulinabgabe manuell
starten

Das System unterbricht
die automatisierte
Insulinabgabe auf der
Grundlage des Sensor-
Glukosewertes/der
Vorhersage automatisch.
In den Manuellen
Modus wechseln, um die
Insulinabgabe manuell
zu unterbrechen.

Verlaufsde- Die Verlaufsdetails Die Verlaufsdetails
tails Uberprifen Uberprufen
BZ-Eingabe Blutzuckermesswerte Blutzuckermesswerte
zum Speichernin zum Speichern in die
die Verlaufsdetails Verlaufsdetails eingeben.
eingeben.
Sowerden Eine detaillierte Liste der Alarme und Meldungen
Siebenach- | finden Sie unter ,Alarme, Aktionspunkt-Meldungen
richtigt und Erinnerungsbenachrichtigungen” auf

Seite 175.
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Systemmodi identifizieren

Die Modusanzeige zeigt den aktuellen Betriebsmodus des

Omnipod 5-Systems an.

Grafik

Beschreibung

Wird angezeigt, wenn keine
Kommunikation mit dem Pod besteht
oder kein aktiver Pod vorhanden ist.

i Automatisiert

Wird angezeigt, wenn sich das
Omnipod 5-System im Automatisierten
Modus befindet und der Pod eine
automatisierte Insulinabgabe
bereitstellt.

{ : Eingeschrankt

Wird angezeigt, wenn sich das
Omnipod 5-System im Status
~Automatisierter Modus: Eingeschrankt”
befindet. Der haufigste Grund dafur

ist, dass der Pod keine Sensor-
Glukosewerte erhalt. Als Reaktion
darauf gibt das System auf der
Grundlage einer Berechnung der von
der/dem Benutzer*in eingegebenen
Einstellungen und vorheriger
Insulinabgaben Basalinsulin ab.
Uberpriifen Sie Ihren Sensor, um
sicherzustellen, dass er funktioniert.
Die Position des Pods und Sensors
kann ebenfalls zum Verbindungsverlust
zwischen den Geraten beitragen.

Manuell

Wird angezeigt, wenn sich das
Omnipod 5-System im Manuellen
Modus befindet und das aktive
Basalratenprofil abgibt.
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Warnung: Beginnen Sie NICHT, lhr System ohne angemessene
Schulung und Anleitung durch Ihr medizinisches Betreuungsteam zu
verwenden oder die Einstellungen ohne die entsprechende Schulung
und Anleitung zu andern. Die falsche Initiierung und Anpassung von
Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin
fihren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann. Einstellungen, die hauptsachlich die Insulinabgabe
beeinflussen, sind u. a.: Pod-Abschaltung, Basalrate(n), Max.
Basalrate, Max. Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis), Minimaler Blutzucker fur
Berechnungen, Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber sowie Dauer
der Insulinaktivitat.

4.1 Einrichten Ihres Kontos

Um Omnipod 5 zu verwenden, mussen Sie sich bei omnipod.com
anmelden, und Ihre Therapieinformationen eingeben. Wenn Sie
bereits ein Omnipod-Konto haben, verwenden Sie dieselbe Omnipod-
ID und dasselbe Passwort.

Wenn Sie eine Omnipod-ID erstellen mussen:
1. Navigieren Sie zu https://omnipod.com/setup.

2. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um Ihr Konto
einzurichten.

4.2 Vorbereitung auf Ihre Schulung

Wenn Sie Omnipod zum ersten Mal verwenden, mussen Sie sich
moglicherweise mit lhrer/lhrem Omnipod 5-Schulungsleiter*in
treffen, um lhre Omnipod 5-App, lhren ersten Pod und lhren Sensor
einzurichten. Ihr medizinisches Betreuungsteam kénnen Ihnen helfen,
die geeignete Schulung zu koordinieren und zu organisieren.

Lesen Sie dieses Technische Benutzerhandbuch, um sich einen
Vorsprung beim Erlernen des Omnipod 5-System zu verschaffen.

Hinweis: Schulungsinformationen zu Ihrem Dexcom Sensor finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.

Hinweis: Schulungsinformationen zu Ihrem Libre Plus-Sensor finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.
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Inhalt des Omnipod 5-Einfuhrungs-Kits

Ihre erste Lieferung enthalt die Artikel, die Sie bendtigen, um mit der
Verwendung des Omnipod 5-Systems zu beginnen.

Das von Insulet bereitgestellte Omnipod 5-Einfihrungs-Kit enthalt:

Omnipod 5-Steuergerat
+ USB-Ladekabel und Adapter
* Benutzerhandbuch

Nachdem Sie die Sendung ausgepackt haben, GUberprifen Sie
anhand des , Inhaltsetiketts” auf der Seite des Kartons, ob Sie alles
erhalten haben.

Das Dexcom-System und das entsprechende Zubeh6r missen von

Dexcom oder einem autorisierten Handler bezogen werden. Lesen

Sie die Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.

Der Libre Plus-Sensor und das entsprechende Zubehér miussen von
Abbott Diabetes Care oder einem autorisierten Handler bezogen
werden. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.

Artikel, die Sie fur Ihre Schulung benétigen
+ |hr Steuergerat, Ladekabel und Adapter
+ Das Zubehor fur lhren Glukosesensor:

- FUr Dexcom G6, lhren Dexcom G6 Sensor, Transmitter und die
Dexcom G6-App

- Fir Dexcom G7, Ihren Dexcom G7 Sensor und die
Dexcom G7-App

- Fur Libre 2 Plus, Ihren Libre 2 Plus-Sensor
- Fur Libre 3 Plus, lhren Libre 3 Plus-Sensor
« Zwei Pods
+ Das Technische Benutzerhandbuch und/oder das Benutzerhandbuch
* BZ-Messgerat
+ Teststreifen und eine Stechhilfe (in vielen Apotheken erhaltlich)

* Durchstechflasche mit schnell wirkendem U-100-Insulin
(Informationen Uber die zugelassenen Insulinarten zur Verwendung
mit dem Pod finden Sie auf Seite 8)

+ Alkoholtupfer
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« Anweisungen lhres medizinischen Betreuungsteam zu den auf Ihre
Anforderungen zugeschnittenen Omnipod 5-App-Einstellungen.
Zu diesen Einstellungen gehdren das Basalratenprofil, das
Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis, der Korrekturfaktor, der Glukose-
Zielwert sowie die Dauer der Insulinaktivitat.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass |hr Steuergerat aufgeladen
ist, bevor die Schulung beginnt. Informationen zum Aufladen des
Steuergerats finden Sie unter ,Laden des Akkus des Steuergerates”
auf Seite 221.

4.3 Allgemeine Einstellungen auf dem von Insulet
bereitgestellten Steuergerat

Warnung: Beginnen Sie NICHT, lhr System ohne angemessene
Schulung und Anleitung durch Ihr medizinisches Betreuungsteam
zu verwenden oder die Einstellungen ohne die entsprechende
Schulung und Anleitung zu dndern. Die falsche Initiierung

und Anpassung von Einstellungen kann zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fihren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge haben kann. Einstellungen,

die hauptsachlich die Insulinabgabe beeinflussen, sind u. a.:
Pod-Abschaltung, Basalrate(n), Max. Basalrate, Max. Bolus,
Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-
Verhaltnis), Minimaler Blutzucker fir Berechnungen, Glukose-
Zielwert und Korrigieren Uber sowie Dauer der Insulinaktivitat.

Hinweis: Durch Antippen des Ruckwartspfeils auf dem Bildschirm
gelangen Sie zum vorherigen Bildschirm zurtck. Wenn Sie jedoch
wahrend dieser Einrichtungsschritte die Schaltflache ABBR. antippen,
gelangen Sie zum ersten Bildschirm des jeweiligen Abschnitts zurtck,
und samtliche Eintrage in diesem Abschnitt werden geldscht. Sie
werden in einer Popup-Meldung gewarnt, dass diese Eintrage verloren
gehen kénnen.
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Einschalten Ihres Steuergerats und Anmelden bei
Ihrem Steuergerat

Vorsicht: Verbinden Sie |hr Steuergerat NUR mit
vertrauenswurdigen WLAN-Netzwerken. Verbinden Sie es NICHT
mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken, wie z. B. an Flughafen,

in Cafés usw., da diese Netzwerke nicht sicher sind und Ihr
Steuergerat Schadsoftware ausgesetzt werden kénnte. Verbinden
Sie sich bei der ersten Einrichtung Ihres Omnipod 5-Systems
NICHT mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken.

1. Halten Sie die Ein/Aus-Taste auf der rechten Seite gedruckt, bis das
Logo des Gerateherstellers erscheint.

Wahlen Sie |hre Sprache aus.

Das Steuergerat fuhrt eine Reihe von Tests durch. Wenn Sie dazu
aufgefordert werden, lassen Sie Berechtigungen zu und stellen Sie
eine WLAN-Verbindung her. Siehe Seite 202 fur weitere Details.

Hinweis: Die SIM-Karte in lhrem Omnipod 5-Steuergerat
ermoglicht das Senden und Empfangen von Daten Uber ein
drahtloses Mobilfunknetz, wenn Ihr Steuergerat nicht mit einem
WLAN-Netzwerk verbunden ist. Wenn Sie die Omnipod 5-App nicht
mehr Uber ein Mobilfunknetz auf Ihrem Steuergerat verwenden,
wird die SIM-Karte moglicherweise von Insulet deaktiviert.

Bitte beachten Sie, dass das Steuergerat iber WLAN weiterhin
funktionsfahig ist. Wenn Sie die Omnipod 5-App nach langerer
Zeit wieder auf Ihrem Steuergerat verwenden, kontaktieren Sie
bitte unseren Kundenservice, um die Reaktivierung der SIM-Karte
flr eine vollstandige Abdeckung sowohl Uber das Mobilfunknetz
als auch Uber WLAN anzufordern. Auf Wunsch wird die SIM-Karte
wieder aktiviert.

4. Melden Sie sich mit lhrer Omnipod-ID an:
a. Geben Sie lhren Benutzernamen ein.
b. Geben Sie Ihr Passwort ein.
c. Tippen Sie ANMELDEN an.

Hinweis: Bei Benutzername und Passwort wird zwischen Grol3- und
Kleinschreibung unterschieden.
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Planen einer Schulung

Nachdem Sie sich beim Steuergerat @
angemeldet haben, werden Sie
aufgefordert, eine Schulung

NICHT FORTFAHREN

Bevor Sie dieses Produkt

fur das OmnipOd 5-Sysft_em verwenden kénnen, miissen Sie lhre
zu planen oder zu bestatigen. Einweisung abschlieBen!
Schulungen sind fuir die sichere

und effektive Verwendung Die Schulung beinhaltet:

des Omnipod 5-Systems von o
entscheidender Bedeutung. Einrichten und Wechseln des Pods

Basalratenprofil erstellen und
bearbeiten

1. Tippen Sie auf das
Kontrollkastchen, wenn Sie
verstehen und bestatigen, wie
wichtig es ist, die Schulung
abzuschliel3en.

2. Tippen Sie WEITER.

Personlichen Bolus berechnen
Insulinverabreichung unterbrechen

Auf Systemalarme und
-meldungen reagieren

Einrichtung der Omnipod 5-App

Sensor mit der Omnipod 5-App
verbinden

dieses Produkts uneriasslich. eine
unsachgemafRe Einrichtung und/oder
Verwendung des Omnipod 5 kann zu
einer Unter- oder Uberdosierung von
Insulin flihren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykdmie zur Folge haben
und lhre Gesundheit und Sicherheit
gefdhrden und zum Tod fiihren kénnte.

Ich verstehe die oben genannten
Bedingungen und erkenne sie an.

WEITER
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Einrichten Ihres Steuergerat

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass es sich um lhre eigene
Omnipod 5-App handelt, bevor Sie sie verwenden. Bei Verwendung
der Omnipod 5-App einer anderen Person kann es zu einer falschen
Insulindosierung sowohl bei lhnen als auch bei der anderen

Person kommen.

Personalisieren lhres Steuergerat

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um lhr Steuergerat zu
personalisieren.

1. Geben Sie eine personalisierte Bildschirmnachricht ein
(mindestens zwei Zeichen), tippen Sie Fertig und dann WEITER an.

Ein Bildschirm mit verschiedenen Hintergrundbildern wird
angezeigt.

2. Wischen Sie nach rechts oder links, um weitere Bilder anzuzeigen.
Tippen Sie das gewtnschte Bild und dann WEITER an.

Hinweis: Wenn Sie |hr Steuergerat aus dem Ruhemodus aufwecken,
werden die personliche Bildschirmnachricht und das ausgewahlte
Hintergrundbild angezeigt. Vergewissern Sie sich immer, dass das

Steuergerat Ihnen gehdrt, bevor Sie es verwenden.

Einstellen der PIN auf lhrem Steuergerat

Um eine unbeabsichtigte Verwendung oder unabsichtliche
Bildschirmeingaben zu vermeiden, mussen Sie eine 4-stellige
personliche Identifikationsnummer oder PIN erstellen.

So legen Sie eine PIN fest:

1. Wahlen Sie 4 Zahlen fur Ihre PIN
aus. Sie werden diese PIN jedes
Mal verwenden, wenn Sie lhr Unerlaubten Zugriff
Steuergerat aus dem Ruhemodus

' ; verhindern
aufwecken. Sie sollten die PIN an
einem sicheren Ort notieren. PIN festlegen
Tipp: Um die PIN bei der Eingabe T .
sichtbar zu machen, tippen Sie ‘ O H O H ] B (N

das Augensymbol rechts neben
den PIN-Eingabefeldern an. Um
die Nummer auszublenden, tippen Sie erneut das Augensymbol
an.

2. Tippen Sie auf ein Feld, um den Nummernblock anzuzeigen.
Geben Sie |hre 4-stellige PIN ein. Tippen Sie Fertig an.
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3. Geben Sie dieselben 4 Zahlen erneut ein, um Ihre PIN zu

bestatigen. Tippen Sie Fertig an.

Wenn die zweite Eingabe der PIN nicht mit der ersten Eingabe
Ubereinstimmt, mussen Sie die oben genannten Schritte wiederholen.

Aktivieren von Benachrichtigungen und Ton auf
Ihrem Steuergerat

1.

Lesen Sie die Benachrichtigung, in
der erlautert wird, wie wichtig es
ist, Omnipod 5-App-Meldungen
zu aktivieren. Sie kdnnen die App
nicht aufrufen oder verwenden,
wenn Sie Benachrichtigungen
ausschalten.

> Tippen Sie ICH HABE
VERSTANDEN an.

Lesen Sie die Benachrichtigung, in
der erlautert wird, wie wichtig es
ist,den Tonin lhrer

Omnipod 5-App zu aktivieren.
Wenn Sie den Ton nicht aktiviert
haben, verpassen Sie
moglicherweise wichtige
Nachrichten.

> Tippen Sie ICH HABE
VERSTANDEN an.

Wenn Sie |hr Gerat

stumm schalten, kann die
Omnipod 5-App trotzdem bei
wichtigen Warnhinweisen und
Alarmen einen Ton ausgeben,
z. B. Dringend niedriger
Blutzucker. Ihr Pod wird nicht
stumm geschaltet.

Meldungen

Lassen Sie die Meldungen
eingeschaltet, um die Omnipod 5-App
zu verwenden. Meldungen warnen Sie,
wenn ein Problem lhre Aufmerksamkeit
erfordert. Sie kdnnen die App nicht
verwenden, wenn Sie die Meldungen
ausschalten.

ICH HABE VERSTANDEN

Ton

Vermeiden Sie es, Ihr Steuergerat

oder |hr Smartphone auf ,Stumm?®,
,Vibration" oder andere Einstellungen zu
setzen, die verhindern, dass Sie Alarme
oder Benachrichtigungen von lhrer
Omnipod 5-App héren.

Der Pod gibt trotzdem einen Ton aus,

und Sie konnen den Alarm oder die
Meldung in der App sehen.

ICH HABE VERSTANDEN
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4.4 Basalrateneinstellungen

Warnung: Beginnen Sie NICHT, lhr System ohne angemessene
Schulung und Anleitung durch Ihr medizinisches Betreuungsteam zu
verwenden oder die Einstellungen ohne die entsprechende Schulung
und Anleitung zu andern. Die falsche Initiierung und Anpassung von
Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin
fihren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge

haben kann. Einstellungen, die hauptsachlich die Insulinabgabe
beeinflussen, sind u. a.: Pod-Abschaltung, Basalrate(n), Max.
Basalrate, Max. Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis), Minimaler Blutzucker fur
Berechnungen, Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber sowie Dauer
der Insulinaktivitat.

Als Nachstes legen Sie die Basalrateneinstellungen fest, die zur
Abgabe des Basalinsulins im Manuellen Modus verwendet werden.

1. Tippen Sie PROFIL EINRICHTEN an.

2. Tippen Sie den Pfeil (>) auf dem Basalraten-Bildschirm an, um zum
nachsten Bildschirm zu gelangen.

Einstellen der Maximalen Basalrate

Die Maximale Basalrate legt die Obergrenze fur alle
verfugbaren Basalinsulinraten fest, die Sie im Manuellen Modus

verwenden kdnnen.

1. Tippen Sie auf das Feld Max.
Basalrate.

2. Blattern Sie zur gewlnschten
Max. Basalrate. Wenn der
richtige Wert in der Mitte des
Scrollrads angezeigt wird,
tippen Sie auf die Rate, um sie
auszuwahlen.

Tipp: Sie kdnnen auch
auBerhalb des Scrollrads
tippen, um den Wert in der
Mitte des Feldes auszuwahlen.

3. Tippen SieWEITER.

Hinweis: Sie konnen lhre Max.
Basalrate spater anpassen, falls sich

< Einrichten: Basalrate

Maximale Basalrate
einstellen

Obere Grenze fiir die Basalraten in
einem Basalratenprofil oder einer
temporéren Basalrate.

(Sie kénnen die Rate spater anpassen, falls
sich die Anforderungen andern.)

Maximale Basalrate
(0,05 bis 30 E/Std.)

‘ 3 E/Std.

Ilhre Anforderungen andern. Siehe ,Max. Basalrate” auf Seite 155.
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Erstellen eines Basalratenprofils

Im nachsten Schritt erstellen Sie ein Basalratenprofil. Erlauterungen
zu Basalraten, Basalsegmenten und Basalratenprofilen finden Sie
unter ,Basalratenprofile” auf Seite 117.

» Tippen Sie auf dem Bildschirm, der die Erstellung von
Basalratenprofilen beschreibt, WEITER an,
um fortzufahren.

Benennen des Basalratenprofils | . Eiiichien: Basalrate

Der Standardname des

Basalratenprofils ist Basal 1.
. . . Profilname
1. Tippen Sie zum Andern des

Namens das Feld Profilname an,
geben Sie den neuen Namen ein
und tippen Sie dann Fertig an.

2. Tippen Sie WEITER.

Basal 1
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Definieren der Segmente

Sie kdnnen in Ihrem Basalratenprofil
von Mitternacht bis Mitternacht bis € Einrichten: Basalrate
zu 24 Segmente erstellen. Die Zeit
flr den Start des ersten Segments
istimmer 00:00 Uhr.

1. Tippen Sie das Feld Endzeit
an und scrollen Sie zur
gewulnschten Endzeit.

Basal 1 :Segment 1 Grafik: E/Std.

:00 00:00

2. Tippen Sie das Feld Basalrate Start Ende

an und scrollen Sie zur

gewunschten Basalrate fur 00:00 - E
das Segment. Bl

Hinweis: Die zuvor eingegebene
Maximale Basalrate wird unter Basalrate
der Zeile Basalrate angezeigt. \bizziss E/RE)
Sie kénnen keine Basalrate
eingeben, die Uber diesem

Wert liegt.

Hinweis: Die zwei senkrechten
blauen Linien in der Grafik ABER. WEITER
weiter oben im Bildschirm
kennzeichnen die Start- und
Endzeit des Basalsegments. Die fir das Segment ausgewahlte
Basalrate wird zwischen den beiden senkrechten Linien
dargestellt.

3. Uberpriifen Sie die Werte fir die Start- und Endzeit und die
Basalrate. Tippen Sie dann WEITER an.

‘ T E/Std.

4. Wenn das Basalratenprofil nicht die gesamte Zeit von 00:00 Uhr
bis 00:00 Uhr abdeckt, mussen Sie weitere Segmente hinzufugen.
Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 3 so oft wie nétig, bis das letzte
Segment um Mitternacht endet.
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Uberprifen des Basalratenprofils

Der nachste Bildschirm zeigt eine < Einrichten: Basalrate
Ubersicht Gber Start- und Endzeiten
und die Basalrate fur jedes einzelne
Segment des Basalratenprofils.

1. Tippen Sie WEITER, um Ihr o7s b Lkl 075
Basalratenprofil zu Uberprufen.

Basal 1 Grafik: E/Std.

00:00 05:00 11:00 17:.00 00:00
2. UberprUfeﬂ Sie, Ob die Grafik Gesamtbasalrate: 22'5 E/Tag
und die Werte der einzelnen
Segmente richtig sind. Zeitsegmente Gesamt: 4
Die Ggsamtmenge d?S _ Segment 1: 00:00 - 05:00 .
Basalinsulins, das mit diesem /7

. Basalrate: 0,75 E/Std.
Basalratenprofil abgegeben

wird, wird unterhalb der Grafik
Segment 2: 05:00-11:00

angezeigt. 7
& & Basalrate: 1 E/Std.

3. So andern Sie die Endzeit oder

die Basalrate fur ein Segment: Segment 3: 11:00~17:00 2
a. Tippen Sie die Zeile mit dem Basalrate: 1,25 E/Std.

Segment an, das Sie andern

mochten. ABBR. SPEICHERN

b. Tippen Sie das Feld Endzeit an und geben Sie die neue Endzeit
far das Segment ein.

c. Tippen Sie das Feld Basalrate an und geben Sie die gewlnschte
Basalrate ein.

d. Tippen Sie WEITER.

e. Legen Sie ggf. die Endzeit und die Basalrate nachfolgender
Segmente fest.

4. Wenn das Basalratenprofil korrekt ist, tippen Sie SPEICHERN.
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5. Soflgen Sie ein neues Segment hinzu:

a. Tippen Sie die Zeile an, die die Startzeit des neuen Segments
enthalt.

b. Tippen Sie das Feld Endzeit an und geben Sie die Startzeit fur
das neue Segment als Endzeit fir dieses Segment ein.

c. Andern Sie bei Bedarf die Basalrate.
d. Tippen Sie WEITER.

e. Legen Sie ggf. die Endzeit und die Basalrate nachfolgender
Segmente fest.

6. Soldschen Sie ein Segment:

a. Merken Sie sich die Endzeit des Segments, das Sie |dschen
mochten.

b. Tippen Sie das Segment vor dem Segment an, das Sie |dschen
mochten.

c. Tippen Sie das Feld Endzeit an und geben Sie die Endzeit fur
das Segment ein, das Sie |6schen méchten. Hierdurch wird das
Segment, das Sie I6schen mochten, ,Uberschrieben”.

d. Tippen Sie WEITER.

e. Legen Sie ggf. die Endzeit und die Basalrate nachfolgender
Segmente fest.

7. Wenn das Basalratenprofil korrekt ist, tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Wenn die Basalrate fur ein Segment 0 E/Std. betragt, wird
in der Omnipod 5-App eine Nachricht angezeigt, um Sie darauf
aufmerksam zu machen. Wenn die Rate 0 E/Std. richtig ist, tippen Sie
OKan. Wenn nicht, tippen Sie ABBR. an und bearbeiten das Segment
mit der Rate 0 E/Std.

Hinweis: Um nach Abschluss der Einrichtung weitere
Basalratenprofile zu erstellen, gehen Sie zu Seite 119 und beginnen
erneut mit den Schritten.
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Einrichten einer Temporaren Basalrate

Eine Beschreibung Temporarer Basalraten finden Sie auf Seite 125.

Hinweis: Die Temporare Basalrate ist nur im Manuellen
Modus verfugbar.

1.

Um Tempordre Basalraten

nutzen zu konnen, stellen Sie den

Kippschalter durch Antippenin
die EIN-Position.

Wenn Sie Temporare
Basalraten aktivieren, werden
standardmalRig Prozentwerte
verwendet. Informationen zum

Angeben Temporarer Basalraten

als Festwert (E/Std.) finden Sie

unter ,Temporare Basalrate” auf

Seite 155.

2. Tippen Sie WEITER.

& Einrichten: Basalrate

Tempordre Basalraten
zulassen?

Eine temporare Basalrate andert
lhre Basalrate fiir einen festgelegten
Zeitraum.

Temporare Basalrate o
Ein

Temporére Basalraten sind eingestellt,
um die Basalraten um einen Prozentsatz
zu andern. Sie konnen dies in den
Einstellungen zu einem Festwert
(E/Std.) andern.

ABBR. WEITER

4.5 Boluseinstellungen

Als Nachstes legen Sie die Boluseinstellungen fest, die zur Berechnung
eines Bolus im SmartBolus-Rechner verwendet werden. Sie

konnen lhre Boluseinstellungen spater anpassen, wenn sich lhre
Anforderungen andern (weitere Informationen finden Sie unter

»17.11 Boluseinstellungen” auf Seite 272).

1.

Tippen Sie auf dem Bolus-Bildschirm den Pfeil (>) an, um zu dem
Bildschirm zu gelangen, der den Glukose-Zielwert und Korrigieren

Uber beschreibt.

2. Tippen Sie WEITER, um zum Segment-Bildschirm zu gelangen.
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Werte fiir Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber

Die Werte fiir Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber werden sowohl
im Automatisierten als auch im Manuellen Modus verwendet.

+ Im Automatisierten Modus wird lhre Basalinsulinabgabe
automatisch angepasst, um Sie in die Nahe lhres Glukose-Zielwertes
zu bringen.

« Sowohlim Automatisierten als auch im Manuellen Modus zielt
der SmartBolus-Rechner darauf ab, Ihren Glukosewert auf den
Glukose-Zielwert zu bringen. Der SmartBolus-Rechner gibt einen
Korrekturbolus ab, wenn der aktuelle Glukosewert hoher ist als der
Korrigieren Uber-Wert.

Definieren der Segmente & FEinrichten: Bolus

Sie kdnnen bis zu acht
verschiedene Blutzucker-Ziele
flr unterschiedliche Tageszeiten Start Ende
festlegen.So stellen Sie die
Werte fir Glukose-Zielwert 00:00 -109:00
und Korrigieren Uber fur jedes :

. Nacht Vormittag
Segment ein:

Segment 1

Glukose-Zielwert

1. Tippen Sie das Feld Endzeit an (110 bis 150 mg/dL)

und geben Sie eine Endzeit fur

das Segment ein. ‘ 110 —
2. Tippen Sie aufdas Feld

Glukose-Zielwert und geben Korrigieren iiber

Sie den Glukose-Zielwert fur (Glukose-Zielwert bis 200 mg/dL)

das Segment ein. ‘
3. Tippen Sie das Feld ‘ 120 e

Korrigieren Uber an

und geben Sie den

Korrigieren Uber-Wert fir das ABBR. WEITER

Segment ein.
4. Uberprifen Sie Ihre Eingaben und tippen Sie WEITER.
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Wiederholen Sie die obigen
Schritte so oft wie nétig, bis Sie
die Werte fur das Segment
eingegeben haben, dasum
Mitternacht endet.

Uberprifen Sie die Segmente
des gesamten 24-Stunden-
Profils.

So andern Sie einen
der Eintrage:

a.

Tippen Sie die Zeile mit dem
zu andernden Eintrag an und
geben Sie den korrigierten
Wert ein.

Uberpriifen Sie alle
verbleibenden Segmente
und korrigieren Sie sie bei
Bedarf.

Wenn die Segmente und
Werte richtig sind, tippen Sie

SPEICHERN.

Einrichten Ihrer Omnipod 5-Anwendung

< Einrichten: Bolus

Priifen Sie die Werte fir
,Glukose-Zielwert" und ,Korrigieren
Uber”, die fir jedes Zeitsegment
eingegeben wurden.

Zeitsegmente Gesamt: 3

Segment 1: 00:00 -09:00

Glukose-Zielwert:
110 mgrdL V4

Korrigieren {iber:
120 mg/dL

Segment 2: 09:00-12:00

Glukose-Zielwert:
120 mg/dL P4

Korrigieren iiber:
120 mg/dL

ABBR. SPEICHERN

Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis)

Das Kohlenhydrat-Insulin-Verhéltnis, oder KI-Verhaltnis, bestimmt,
wie viele Gramm Kohlenhydrate von einer Einheit Insulin abgedeckt
werden.

Der SmartBolus-Rechner berechnet anhand des Kl-Verhaltnisses den
Mahlzeitenanteil eines Bolusvorschlags. Sie kdnnen pro Tag bis zu

acht Kl-Verhaltnis-Segmente erstellen.

» Tippen Sie auf dem Bildschirm, der das Einstellen des
Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnisses erklart, WEITER an, um zum
Segment-Bildschirm Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis zu gelangen.
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Definieren der Segmente

1.

Tippen Sie das Feld Endzeit an
und geben Sie eine Endzeit fur das
Segment ein.

Tippen Sie das Feld 1 Einheit
Insulin reicht fir an und geben
Sie den Wert des Kl-Verhaltnisses
fur das Segment ein.

Tippen Sie FERTIG an, um den
Nummernblock zu schlieRen.

Uberprifen Sie Ihre Eingaben und
tippen Sie WEITER.

< Einrichten: Bolus

Segment 1

Start Ende
00:00 -
Nacht

1 Einheit Insulin reicht fiir
(1 bis 150 g KH)

- g

Wiederholen Sie die obigen Schritte so oft wie notig, bis Sie die
Werte fur das Segment eingegeben haben, das um Mitternacht

endet.

Uberprifen Sie die Segmente des
KI-Verhaltnisses Uber
24 Stunden.

So andern Sie einen der
Eintrage:

a. Tippen Sie die Zeile mit dem
zu andernden Eintrag an
und geben Sie den
korrigierten Wert ein.

b. Uberpriifen Sie alle
verbleibenden Segmente
und korrigieren Sie sie bei
Bedarf.

Wenn die Segmente und
Werte richtig sind, tippen Sie
SPEICHERN.

Korrekturfaktor

< Einrichten: Bolus

Priifen Sie das
Kohlenhydrat-Insulin-Verhéltnis
(KI-Verhéltnis), das fiir jedes
Zeitsegment eingegeben wurde.

Zeitsegmente Gesamt: 4

Segment 1: 00:00 - 06:00

1 E Insulin reicht fiir: 7/
10 g Kohlenhydrate

Segment 2: 06:00-11:00

1 E Insulin reicht fir: 7/
8 g Kohlenhydrate

Segment 3: 11:00-17:00

1 E Insulin reicht fiir: 7/
9 g Kohlenhydrate
ABBR. SPEICHERN

Der Korrekturfaktor legt fest, um welchen Wert eine Insulineinheit
Ihren Glukosewert senkt. Wenn Ihr Korrekturfaktor z. B. 2,8 (50) lautet,
senkt eine Einheit Insulin Thren Glukosewert um 2,8 mmol/L
(50 mg/dL).
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Der SmartBolus-Rechner berechnet anhand des Korrekturfaktors den
Korrekturanteil eines Bolusvorschlags. Sie kdnnen pro Tag bis zu acht
Korrekturfaktor-Segmente erstellen.

» Tippen Sie auf dem Bildschirm, der das Einstellen von
Korrekturfaktoren beschreibt, WEITER an, um zum Segment-
Bildschirm zu gelangen.

Definieren der Segmente

1. Tippen Sie das Feld Endzeit an
und geben Sie eine Endzeit fur das | ¢ Einrichten: Bolus

Segment ein.
. . . . Segment 1
2. Tippen Sie das Feld 1 Einheit
Insulin senkt den Blutzucker Start Ende
um an und geben Sie den
Korrekturfaktor fir dieses 00:00 - E
Segment an.
Nacht

3. Uberpriifen Sie Ihre Eingaben und

tippen Sie WEITER. 1 Einheit Insulin senkt den
4. Wiederholen Sie die obigen Blutzucker um

Schritte so oft wie nétig, bis (1 bis 400 mgrdL)

Sie die Werte fUr das Segment

eingegeben haben, dasum ¢ Efiniahtei Baiis

Mitternacht endet.

5. Uberprifen Sie die Segmente des | Prifen Sie die Werte fiir den

gesamten 24-Stu nden-Profils Korrekturfaktor, die fir jedes
’ Zeitsegment eingegeben wurden.

6. Soandern Sie einen der Eintrage:

Zeitsegmente Gesamt: 1
a. Tippen Sie die Zeile mit dem zu
andernden Eintrag an und Segment 1: 00:00-00:00
geben Sie den korrigierten 1 E Insulin senkt den Blutzucker P
. um:
Wert ein. —
b. Uberprifen Sie alle
verbleibenden Segmente und
korrigieren Sie sie bei Bedarf.
7. Wenn die Segmente und
Werte richtig sind, tippen Sie
SPEICHERN.
ABBR. SPEICHERN
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Einrichten Ihrer Omnipod 5-Anwendung

Dauer der Insulinaktivitat

Die Dauer der Insulinaktivitat ist die
Zeitdauer, in der das Insulin in lhrem
Korper aktiv bleibt. Der SmartBolus-
Rechner berechnet anhand dieser
Einstellung, wie viel Insulin aus
vorherigen Boli in Ihrem Kérper
vorhanden ist (das sogenannte
Aktive Insulin bzw. Al).

1. Tippen Sie das Feld Dauer der
Insulinaktivitat an und wahlen
Sie mithilfe des Scrollrads die
Dauer der Insulinaktivitat aus.

2. Tippen Sie WEITER.

Maximaler Bolus

Die Omnipod 5-App verhindert
die Eingabe eines Bolus, der tber
der Einstellung fir den Max.
Bolus liegt. Wenn der SmartBolus-
Rechner einen Bolus berechnet,
der Uber diesem Wert liegt, wird
eine Nachricht angezeigt.

1. Tippen Sie auf das Feld
Max. Bolus und geben Sie
lhren Max. Bolus ein. Tippen
Sie FERTIG an, um den
Nummernblock zu schlieRRen.

2. Tippen Sie WEITER.

< Einrichten: Bolus

Dauer der Insulinaktivitat
festlegen

Die Zeitdauer, in der das Insulin nach
einem Korrektur- oder Mahlzeitenbolus
in lhrem Kdrper aktiv und verflighar
bleibt.

Dauer der Insulinaktivitat
(2 bis 6 Stdn.)

Stdn.

ABBR. WEITER

< Einrichten: Bolus

Maximalen Bolus festlegen

Die maximale Insulinmenge, die mit
einem einzelnen Bolus angefordert
werden kann.

Max. Bolus
(0,05 bis 30 E)

— E
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4 Einrichten Ihrer Omnipod 5-Anwendung

Verzogerter Bolus

Das Verzogern eines Bolus
ermoglicht es Ihnen, einen Teil
der Bolusdosis zu Beginn der

& Einrichten: Bolus

Mahlzeit abzugeben, wahrend Verzbgerter Bolus zuldssig?
der Rest der Bolusdosis Uber . .

X N R Verzogerter Bolus bedeutet, dass ein
einen aUSgewahlten Zeitraum Mahlzeitenbolus tiber eine ldngere
vertei |t Wi rd X Zeitdauer abgegeben werden kann.
Hlnyvels: Der Verzogerte Bolu§ ist Verzégerter Bolus ®
nur im Manuellen Modus verftigbar. Ein

1. Verwenden Sie den
Kippschalter, um die Funktion
far den Verzogerten Bolus EIN
oder AUS zuschalten.

2. Tippen Sie WEITER.

4.6 Ihre App-Einrichtung ist nun abgeschlossen

Herzlichen Glickwunsch! Die Einrichtung der Omnipod 5-App ist nun
abgeschlossen.

Wenn Sie bereit sind, verbinden Sie lhren Sensor mit dem
Omnipod 5-System. Eine Anleitung zur Verbindung Ihres Sensors mit
dem System finden Sie in den Kapiteln 19, 20 und 21.

Wenn Sie Ihren ersten Pod aktivieren mochten, fahren Sie mit
»5.1 Starten des Pod-Aktivierungsprozesses” auf Seite 94 fort.
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Einrichten Ihrer Omnipod 5-Anwendung 4

4.7 Speichern Ihrer Einstellungen zur
spateren Verwendung

Vorsicht: Setzen Sie die Omnipod 5-App NICHT ohne
Rucksprache mit Ihrem medizinischen Betreuungsteam

zurlck. Beim Zurucksetzen werden alle lhre Einstellungen, die
adaptive Rate und der Verlauf geldscht. Aul3erdem mussen Sie
im Anschluss Ihren aktiven Pod wechseln. Stellen Sie vor dem
ZurUcksetzen oder dem Loschen der App-Daten sicher, dass

Sie Ihre aktuellen Einstellungen notiert haben und tUber einen
neuen Pod mit Zubehor verfugen, den Sie beim Neustart der App
verwenden kénnen.

Bevor Sie beginnen, lhre Omnipod 5-App zu verwenden, notieren
Sie sich oder fotografieren Sie alle Ihre Einstellungen und bewahren
Sie sie an einem sicheren Ort auf, auf den Sie spater zurlckgreifen
konnen. Diese Liste ist hilfreich, wenn Sie den Einrichtungsprozess
jemals erneut durchlaufen und lhre Insulintherapieeinstellungen
erneut eingeben mussen.

Wenn Sie eine der folgenden Aktionen ausfuhren, verlieren Sie alle
lhre Insulintherapieeinstellungen und den Insulinverlauf:

+ Ein neues Steuergerat besorgen
* |hr Steuergerat zurucksetzen

Tipp: Auf den Seiten am Ende dieses Technischen Benutzerhandbuchs
kénnen Sie sich alle Ihre Einstellungen notieren. Diese Liste ist

sehr nttzlich, wenn Sie Ihr Steuergerat jemals ersetzen oder die
Omnipod 5-App erneut installieren missen.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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5

Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods

5.1 Starten des Pod-Aktivierungsprozesses

Warnung: Tragen Sie KEINEN Pod, wenn Sie empfindlich oder
allergisch auf Acrylhaftkleber reagieren oder empfindliche
oder leicht verletzbare Haut haben. Wenn Sie unter

diesen Bedingungen einen Pod anlegen, kann dies lhre
Gesundheit gefahrden.

Warnung: Seien Sie STETS darauf vorbereitet, Insulin Gber eine
alternative Methode zu injizieren, falls die Insulinabgabe aus

dem Pod unterbrochen wird. Da der Pod nur schnell wirksames
U-100-Insulin verwendet, besteht bei einer Unterbrechung

der Insulinabgabe ein erhdhtes Risiko einer Hyperglykamie.

Wenn Ihnen keine alternative Methode der Insulinabgabe zur
Verflgung steht, kann dies zu einem sehr hohen Glukosespiegel
oder zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fihren. Bitten Sie |hr
medizinisches Betreuungsteam um Anweisungen fir den Umgang
mit einer unterbrochenen Insulinabgabe.

Warnung: Gewahren Sie kleinen Kindern KEINEN Zugang zu
Kleinteilen wie dem Pod und seinem Zubehdr, einschliellich
der Lasche.Kleinteile kdnnten verschluckt werden und

eine Erstickungsgefahr darstellen. Wenn diese Kleinteile
verschluckt werden, kénnen sie zu inneren Verletzungen oder
Infektionen fuhren.

Warnung: Verwenden Sie im Pod NIEMALS Insulin, das
abgelaufen oder trub ist, da es moglicherweise unbrauchbar
ist. Die Verwendung von unbrauchbarem oder abgelaufenem
Insulin kdnnte zu einer Hyperglykamie fihren und lhre
Gesundheit gefahrden.
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Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods 5

Vorsicht: Befolgen Sie STETS diese Schritte zur Vorbereitung
Ihrer Platzierungsstelle. Wenn Sie Ihre Platzierungsstelle nicht
ordnungsgemal’ reinigen oder lhre Hande schmutzig sind, erhoht
dies Ihr Infektionsrisiko.

« Waschen Sie sich die Hande.

+ Reinigen Sie die Oberseite der Insulin-Durchstechflasche mit
einem Alkoholtupfer.

+ Reinigen Sie Ihre Injektionsstelle mit Wasser und Seife oder einem
Alkoholtupfer und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

+ Halten Sie sterile Materialien von moglichen
Verunreinigungen fern.

Vorsicht: Verwenden Sie einen Pod NICHT, wenn die
Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist, der Pod nach dem
Herausnehmen aus der Verpackung heruntergefallen ist oder
wenn der Pod abgelaufen ist, da der Pod in diesen Situationen
moglicherweise nicht ordnungsgemald funktioniert und fur Sie ein
erhohtes Infektionsrisiko besteht.

Vorsicht: Benutzen Sie KEINE Komponenten des

Omnipod 5-Systems (Steuergerat, Pod), wenn Sie nach einem
unerwarteten Ereignis (z. B. Fallenlassen oder Anstof3en an einer
harten Oberflache) eine Beschadigung vermuten. Wenn Sie
beschadigte Komponenten benutzen, kann dies Ihre Gesundheit
gefahrden, da das System dann unter Umstanden nicht
ordnungsgemal’ funktioniert. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine oder mehrere Ihrer Komponenten beschadigt sind, verwenden
Sie das System nicht mehr und kontaktieren Sie den Kundenservice,
um Unterstutzung zu erhalten.

Vorsicht: Wechseln Sie die Insulin-Injektionsstellen IMMER
regelmalig, um Komplikationen an der Injektionsstelle wie
Narbenbildung und Infektionen zu vermeiden. Durch das
regelmalige Wechseln der Insulin-Injektionsstellen wird das Risiko
der Narbenbildung verringert. Wenn eine Injektionsstelle verwendet
wird, an der sich Narbengewebe befindet, kann dies zu Problemen
mit der Insulinaufnahme flhren.
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5 Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods

Nach der Ersteinrichtung der Omnipod 5 App aktivieren Sie Ihren
ersten Pod. Der Pod muss mindestens einmal alle 48 bis 72 Stunden
(2 bis 3 Tage) oder nach der Abgabe von 200 Insulineinheiten
gewechselt werden. Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam beraten, um zu entscheiden, ob Sie lhren Pod
haufiger auswechseln sollten.

Bevor Sie einen Pod aktivieren, gehen Sie wie folgt vor:

1. Stellen Sie das nétige Zubehdr zusammen:

Eine Durchstechflasche mit schnell wirkendem U-100-Insulin,
das fur die Verwendung im Omnipod 5-System zugelassen
ist. Eine Liste der zugelassenen Insulintypen, die mit dem
Omnipod 5-System verwendet werden kénnen, finden Sie
unter ,1.4 Kompatible Insulinpraparate” auf Seite 8.

Einen ungedffneten Omnipod 5-Pod
Alkoholtupfer
Steuergerat mit der Omnipod 5-App

2. Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie beginnen, und halten Sie sie
wahrend des Pod-Wechsels sauber.

3. Uberpriifen Sie das Insulin gemaR der Gebrauchsanweisung des
Herstellers auf Verfallserscheinungen.

4. Uberprufen Sie die Verpackung des Pods auf Beschadigungen.
Wenn die Verpackung unbeschadigt ist, 6ffnen Sie sie und prifen
Sie den Pod auf Beschadigungen.

5. Wenn das Insulin oder der Pod bei einer Temperatur von unter
10 °C (50 °F) aufbewahrt wurde, warten Sie, bis es/er sich auf
Raumtemperatur erwarmt hat, bevor Sie fortfahren.
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Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods 5

Vergewissern Sie sich, dass Sie einen Omnipod 5-Pod verwenden,
bevor Sie mit der Pod-Aktivierung beginnen. Achten Sie auf das
Omnipod 5-Logo auf dem Deckel der Pod-Schale und die Aufschrift
,Omnipod® 5" auf Ihrem Pod. Uberpriifen Sie den Deckel der Pod-
Schale und die Pod-Schachtel auf Kompatibilitat mit dem Sensor, den
Sie mit Omnipod 5 verwenden werden.

®
omnifelele
p U-100 ED5C010111831 00000003
a";‘;w\:’;rey”s';‘:t"e"; 5 Insulin  Insulet Corp Omnipod®5

Oberseite Unterseite

Pflaster
Einfillsfinung —— gl

¥ N

Entlaftungséffnung ——— o,

‘:j, Abdeckpapier —
des Pflasters

ko'

4— Klare Kantlenabdeckung ——

Sichtfenster

5.2 Einrichten eines neuen Pods

1. Navigieren Sie zu: 0252 © @ @ 394 0100%
Menischaltflache (= )> Pod = A

oder
Startseite > POD INFO

2. Tippen Sie NEUEN POD

EINRICHTENan. | il

DASHBOARD INSULIN POD INFO

NEUEN POD EINRICHTEN




5 Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods

5.3 Befiillen der Spritze mit Insulin

Warnung: Injizieren Sie NIEMALS grol3e Luftblasen oder
-einschlUsse, wenn Sie den Pod mit Insulin befullen. Luftim
System nimmt Platz ein, an dem sich Insulin befinden sollte,
und kann sich auf die Insulinabgabe auswirken. Dies kann zu
einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fahren, was eine
Hypoglykdamie oder Hyperglykamie zur Folge haben kénnte.

Befullen Sie im nachsten Schritt die mit dem Pod gelieferte Spritze
(die ,Fullspritze") mit Insulin:

1. Reinigen Sie die Oberseite der
Insulin-Durchstechflasche mit
einem Alkoholtupfer.

2. Drehen Sie die Flllnadel fest auf
die Fullspritze.

3. Entfernen Sie die Schutzkappe, indem Sie sie von der Nadel weg

nach aul3en ziehen. . )
Auseinanderziehen

4. Bestimmen Sie, wie viel Insulin Sie

in den Pod fullen werden. Wenn Sie ‘

den Pod z. B. 72 Stunden lang nutzen

mochten, mlssen Sie bestimmen, <> —=
wie viel Insulin Sie in den nachsten >

72 Stunden nutzen werden. lhr
medizinisches Betreuungsteam kann Ihnen bei der Bestimmung
der richtigen Menge behilflich sein.

Hinweis: Im Pod mUssen mindestens 85 Einheiten eines U-100-
Insulins vorhanden sein, damit er in Betrieb genommen werden
kann. Der Pod kann bis zu 200 Einheiten U-100-Insulin abgeben.

5. Ziehen Sie bis zur gewlinschten Menge Insulin Luft in die
Fullspritze auf.

6. Fuhren Sie die Nadel in die Insulin-Durchstechflasche ein und
injizieren Sie die Luft. Durch die Luftinjektion wird es einfacher,
das Insulin aus der Durchstechflasche aufzusaugen.
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Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods 5

7. Drehen Sie die U-100-Insulin-
Durchstechflasche und die Fllspritze
auf den Kopf. Ziehen Sie den Kolben
nach unten, um die gewlnschte
Menge Insulin aus der
Durchstechflasche aufzusaugen undin
die Fullspritze zu fullen.

- BefUllen Sie die Fullspritze
mindestens bis zur Fulllinie ,MIN"
(Minimum).

- Um den Pod mit einer fur
200 Einheiten ausreichenden Menge Insulin zu fullen, ziehen
Sie den Kolben bis zum Anschlag nach unten. Dieser Punkt liegt
unterhalb der 200er-Markierung.

8. Belassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche und klopfen
Sie vorsichtig mit der Fingerspitze auf die Seite der Spritze, um
Luftblasen zu entfernen, sodass sie sich oben in der Spritze
ansammeln. Driucken Sie den Kolben dann nach unten, um
die Luftblasen aus der Spritze zu entfernen und in die Insulin-
Durchstechflasche zu treiben. Ziehen Sie den Kolben bei Bedarf
erneut nach unten, um die Fullspritze mit der gewlinschten Menge
Insulin zu befullen.

9. Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche heraus.

5.4 Befiillen, Aktivieren, Anbringen und Starten
des Pods

Warnung: Verwenden Sie NIEMALS einen Pod, wenn Sie wahrend
des Beflllens des Pods beim Herunterdriicken des Kolbens der
Fullspritze einen erheblichen Widerstand spuren. Versuchen

Sie nicht, das Insulin gewaltsam in den Pod zu injizieren. Ein
erheblicher Widerstand kann auf einen mechanischen Defekt
des Pods hinweisen. Wird der Pod unter diesen Umstanden
verwendet, konnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin
fhren, was wiederum eine Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Warnung: Injizieren Sie NIEMALS grol3e Luftblasen oder
-einschlUsse, wenn Sie den Pod mit Insulin befullen. Luftim
System nimmt Platz ein, an dem sich Insulin befinden sollte,
und kann sich auf die Insulinabgabe auswirken. Dies kann zu
einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fihren, was eine
Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge haben kénnte.
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5 Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods

Vorsicht: Fihren Sie die Fullspritze IMMER Uber die Einfull6ffnung
und nicht Gber eine andere Stelle am Pod ein. Die Fullspritze

darf nicht mehr als einmal in die Einfull6ffnung eingefthrt
werden. Verwenden Sie nur die Fullspritze und die Nadel, die
zusammen mit dem Pod geliefert wurden. Die Fullspritze ist eine
Einmalspritze und darf nur fir das Omnipod 5-System verwendet
werden. Ein Nichtbefolgen der vorstehenden Anweisungen kann
zu einer Beschadigung lhres Pods fuhren.

Befiillen des Pods mit Insulin

3 +®A40100%

Beflllen Sie den Pod mit Insulin

(Schritt @) auf dem Bildschirm): < Pod auswechseln
1. Suchen Sie den Pfeil auf der
Unterseite des Pods. Der @ Neuen Pod mit E-100-nsulin

Pfeil zeigt auf die Insulin- befiillen

Einfall6ffnu ng. o Achten Sie auf 2 Signaltone und

Tipp' Sie kénnen den POd driicken Sie dann WEITER.
wahrend des Beflllens und

Aktivierens in seiner Schale =5

liegen lassen. <8

2. Fuhren Sie die Fullspritze gerade
nach unten, nicht schrag, in die
Einfulloffnung ein.

3. Drucken Sie den Kolben der %
Fullspritze hinunter, um den Pod N L
mit Insulin zu befullen. \

Achten Sie wahrend der Beftllung auf
zwei Signaltdone vom Pod (Schrittﬂ
auf dem Bildschirm):

4. Vergewissern Sie sich, dass Sie die Fullspritze vollstandig
entleeren, selbst wenn dies langer dauert, als die Signaltone zu
horen sind.

Hinweis: Im Pod mUssen mindestens 85 Einheiten Insulin
vorhanden sein. Nachdem der Pod mit 85 Einheiten Insulin befullt
wurde, gibt er zwei Signaltdne aus. Wenn Sie den Pod mit mehr als
85 Einheiten beflllt haben und die beiden Signaltdne immer noch
nicht zu horen sind, kontaktieren Sie bitte unseren Kundenservice.
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Hinweis: Fahren Sie nach dem Befullen des Pods umgehend mit
dem nachsten Schritt fort. Wenn Sie zwei Stunden verstreichen
lassen, bevor Sie den befullten Pod aktivieren, wird der Pod
unbrauchbar.

5. Ziehen Sie die Nadel aus der Insulin-Einfilléffnung. Die Offnung
ist selbstdichtend, was bedeutet, dass kein Insulin austreten kann,
nachdem die Nadel entfernt wurde.

6. Entsorgen Sie die Fullnadel in einem Behalter fur scharfe
Instrumente.

Aktivieren des Pods

So aktivieren Sie den Pod:

1. Platzieren Sie das Steuergerat neben . )
dem Pod, sodass sich die Gerate
berthren. Der Pod sollte wahrend
dieses Vorgangs in der Plastikschale
bleiben.

Hinweis: Stellen Sie IMMER sicher,
dass keine anderen Pods in einem 4 o &
Umkreis von 6 Metern (20 Fuf3) um lhre

Omnipod 5-App aktiviert werden, bevor

Sie einen Pod beftillen. Wenn die App

mehr als einen Pod erkennt, konnen Sie nicht fortfahren.
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2. Tippen Sie WEITER.
- Wenn sich mehr als ein

nicht gekoppelter, befillter
Omnipod 5-Pod in Reichweite
befindet, informiert Sie die
Omnipod 5-App daruber

und verhindert, dass Sie die
Aktivierung abschlieBen.
Bewegen Sie sich mindestens
6 Meter (20 Fuf3) von anderen
beflllten Omnipod 5-Pods
weg und tippen Sie

ERNEUT VERSUCHEN an.

Nur Omnipod 5-Pods sind
mit dem Omnipod 5-System
kompatibel. Wenn Sie

Mehr als ein Pod

gefunden

Entfernen Sie sich von anderen
Pods und versuchen Sie es erneut.

ABBR. ERNEUT VERSUCHEN

Pod-Kommunikations-
fehler

Wenn das Problem weiterhin
besteht, deaktivieren Sie diesen
Pod und richten Sie einen neuen
ein.

versuchen, einen alteren Pod
zu verwenden, der nicht mit
dem System kommunizieren
kann, informiert Sie die
Omnipod 5-App daruber
und verhindert, dass Sie die
Aktivierung abschliel3en.
Tippen Sie POD ENTSORGEN
an und starten Sie die Pod-
Aktivierung erneut mit einem
Omnipod 5-Pod.

- Wenn die Omnipod 5-App mit dem Pod kommunizieren
kann, aber einen inkompatiblen Pod erkennt, informiert
Sie die Omnipod 5-App darUber und verhindert, dass Sie
die Aktivierung abschliel3en. Tippen Sie POD ENTSORGEN
an und starten Sie die Pod-Aktivierung erneut mit einem
Omnipod 5-Pod.

3. Achten Sie auf den Signalton, den die Omnipod 5-App ausgibt. Er
zeigt an, dass der Pod aktiviert und bereit zum Anbringen ist.

POD ENTSORGEN

Pod nicht kompatibel

lhr Pod ist nicht kompatibel.

Diesen Pod entsorgen.

POD ENTSORGEN

Hinweis: Nach der Aktivierung eines Pods sollte die Omnipod 5-App
immer in der Lage sein, mit einem Pod zu kommunizieren, der

sich in einem Abstand von maximal 1,5 m (5 FuR) befindet. Je nach
Standort kann die Omnipod 5-App mdéglicherweise mit einem Pod
kommunizieren, der sich in einem Abstand von bis zu 15 m (50 Ful3) zu
ihr befindet.

Hinweis: Nach der Aktivierung gibt der Pod alle 5 Minuten einen
Signalton aus, bis Sie ihn am Kérper angebracht haben. Wenn Sie
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ihn nicht am Kérper anbringen und nicht innerhalb von 60 Minuten
nach der Aktivierung mit der Insulinabgabe beginnen, wird der Pod
unbrauchbar.

Wenn beim Versuch, Ihren Pod zu aktivieren, eine
Kommunikationsfehlermeldung angezeigt wird und Sie keinen alteren
Pod verwenden, lesen Sie ,,Fehler beim Aktivieren eines Pods" auf
Seite 459.

Vorbereiten der Pod-Platzierungsstelle

Vorsicht: Wechseln Sie die Insulin-Injektionsstellen IMMER
regelmalig, um Komplikationen an der Injektionsstelle wie
Narbenbildung und Infektionen zu vermeiden. Durch das
regelmalige Wechseln der Insulin-Injektionsstellen wird das
Risiko der Narbenbildung verringert. Wenn eine Injektionsstelle
verwendet wird, an der sich Narbengewebe befindet, kann dies zu
Problemen mit der Insulinaufnahme fuhren.

» Wahlen Sie die Pod-Injektionsstelle aus (Schritt@ auf
dem Bildschirm):

Leitlinien fiir die Auswahl der Pod-Platzierungsstelle

Besprechen Sie geeignete Stellen fur die Pod-Platzierung mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam und beachten Sie dabei folgende
Leitlinien:

* Platzieren Sie Pod und Sensor wie in der Gebrauchsanweisung fur
Ihren kompatiblen Sensor angegeben:

- BeiVerwendung des Dexcom Sensors in einem Abstand von
mindestens 8 cm (3 Zoll)

- beiVerwendung des Libre Plus-Sensors in einem Abstand von
mindestens 2,5 cm (1 Zoll)

+ Platzieren Sie ihn so, dass eine Sichtverbindung zum Sensor
besteht,um eine bestmaogliche Verbindung zu gewahrleisten.
Siehe ,19.2 Platzierung des Dexcom Sensors” auf Seite 310.
Siehe ,21.2 Platzierung des Libre Plus Sensors” auf Seite 341.

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der Sensor
auf derselben Seite des Kdrpers getragen werden, sodass die
beiden Gerate einander ,sehen”kdénnen, ohne dass Ihr Korper
ihre Kommunikation blockiert.

+ Geeignete Stellen sollten eine Fettgewebeschicht aufweisen.

+ Geeignete Stellen sind leicht zuganglich und gut sichtbar.
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Die Stelle muss mindestens 2,5 cm (1 Zoll) von der vorherigen Stelle
entfernt sein, damit Hautreizungen vermieden werden.

Die Stelle sollte mindestens 5 cm (2 Zoll) vom Bauchnabel
entfernt sein.

Vermeiden Sie Stellen, wo Gurtel, Hosenbund oder eng anliegende
Kleidung am Pod reiben oder ihn |6sen kdnnten.

Vermeiden Sie Stellen, an denen der Pod durch Hautfalten
behindert wird.

Der Pod sollte nicht auf einem Muttermal, einem Tattoo oder
einer Narbe platziert werden, da dort das Insulin schlechter
aufgenommen werden konnte.

Meiden Sie Hautstellen mit einer aktiven Infektion.

Beispiele fur Pod-Platzierungsstellen

J\

@’
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Ubersicht der Pod-Platzierungsstellen (optional)

Die Ubersicht tiber Pod-Platzierungsstellen ist eine optionale Funktion,
die Ihnen hilft, den Uberblick Gber die aktuell von Ihnen verwendete
Pod-Stelle und vorherige Pod-Stellen zu behalten.

1. Tippen Sie POD-PLATZIERUNGSSTELLE SPEICHERN an, um
den Bildschirm aufzurufen, der die Aufzeichnungen zu den Pod-
Platzierungsstellen anzeigt.

2. Tippen Sie die Registerkarte VORDERSEITE oder RUCKEN
an und wahlen Sie den Korperbereich aus, an dem der Pod
angebracht werden soll. Um zu vermeiden, dass Sie eine kirzlich
verwendete Pod-Platzierungsstelle auswahlen, werden fur jede
Platzierungsstelle jeweils die zwei letzten Verwendungsdaten
angezeigt.

3. Tippen Sie auf einen der Kreise, um den Kdrperbereich
anzugeben, an dem Sie den neuen Pod anbringen wollen. Im
ausgewahlten Kreis wird ein blauer Punkt angezeigt. Tippen Sie
erneut, um die Auswahl der Platzierungsstelle aufzuheben.

4. Tippen Sie die Registerkarte DETAILS an, um Details zur
Platzierungsstelle des Pods hinzuzufiigen. Sie kénnten
beispielsweise ein Detail wie ,Nach oben” oder ,Nach unten”
eingeben, um die Pod-Ausrichtung zu beschreiben.

% 94 0100% 18:19 ® [ NE 3 94 0100%

¢ Pod-Platzierungsst... & Pod-Platzierungsst...

VORDERSEITE RUCKEN DETAILS VORDERSEITE RUCKEN DETAILS

NEUE HINZUFUGEN

Ao
o e

ABBR. FERTIG ABBR. FERTIG
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a. Um Informationen hinzuzuftgen, tippen Sie NEUE
HINZUFUGEN an und geben Sie die neuen Details ein. Tippen
Sie HINZUFUGEN an, wenn Sie fertig sind. Das neue Detail wird
zur Liste hinzugefugt.

b. Wahlen Sie ein Detail fir den neuen Pod aus, indem Sie den
Kreis neben diesem Detail antippen. Sie kénnen fur jeden Pod
nur ein Detail hinzufligen. Tippen Sie erneut darauf, um die
Auswahl des Details aufzuheben.

Hinweis: Um Details zur einer Platzierungsstelle zu l6schen,
tippen Sie neben dem Detail (x) an.

Wenn Sie fertig sind, tippen Sie FERTIG an, um zum Bildschirm
~Pod auswechseln” zurtckzukehren.

Vorbereiten der Injektionsstelle

So vermeiden Sie ein Infektionsrisiko an der Injektionsstelle:

1.
2.

Waschen Sie sich die Hande mit Seife und Wasser.

Waschen Sie die ausgewahlte Injektionsstelle mit Seife
und Wasser.

Hinweis: Antibakterielle Seife kann die Haut - vor allem an
der Injektionsstelle - reizen. Fragen Sie Ihr medizinisches
Betreuungsteam, wie Sie Hautreizungen behandeln sollen.

Trocknen Sie die Injektionsstelle mit einem sauberen
Handtuch ab.

Verwenden Sie einen Alkoholtupfer zur Desinfektion der
Injektionsstelle. Beginnen Sie in der Mitte der Stelle und reiben Sie
vorsichtig in einer Kreisbewegung nach aul3en.

Warten Sie, bis die Injektionsstelle griindlich an der Luft
getrocknet ist. Pusten Sie den Bereich nicht trocken.

Entfernen der Lasche des Pods

Warnung: Legen Sie einen Pod NICHT an, wenn Sie nach dem
Entfernen der Lasche des Pods sehen, dass die Kanule Uber

dem Pflaster hinausragt. Die Kanule kann in diesem Fall nicht
eingefuhrt werden, was zu einer Unterdosierung von Insulin fuhrt.
Dies konnte wiederum eine Hyperglykamie zur Folge haben.
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So entfernen Sie die Lasche des Pods (Schritta auf dem Bildschirm):

1. Drehen Sie den Pod so, dass die
Lasche nach oben zeigt und Ihnen
zugewandtist.

< Pod auswechseln

2. Platzieren Sie den Daumen auf e Platzierungsstelle séubern, an der

die untere Seite (flache Kante) der denEod.angeheckiwin,
Lasche und ziehen Sie sie nach SO LA IERINCSSTEL I
oben. Die Lasche 16st sich. Werfen SPEICHERN (optional)

Sie die Lasche weg.

Beim Entfernen der Lasche kann @ Lasche entfernen und Kaniile
ein Tropfen Insulin am Ende liberpriifen. Dann Abdeckpapier

der Kantile oder in der Offnung entfemen.

sichtbar werden.

3. Falls eine der folgenden ’
Bedingungen eintritt, tippen Sie NG e

ABBR. an, entsorgen Sie den

Pod und beglnnen Sie miteinem e Pod iberpriifen und dann an der
neuen Pod: Pod-Platzierungsstelle anbringen.
- Sie haben den Pod e Auf STARTEN tippen, um die

versehentlich fallen lassen;
dies kdnnte bedeuten, dass
der Pod nicht mehr steril ist.

ABBR. STARTEN

- Der Pod oder das Haftkleberpolster sind feucht, schmutzig
oder beschadigt.

- Die Kanule reicht Gber das Pflaster hinaus, wenn Sie die Lasche
entfernen.

4. Entfernen Sie das weil3e Abdeckpapier auf dem Haftklebepolster
mithilfe der Laschen. Achten Sie darauf, dass Sie nicht das
Haftklebepolster selbst entfernen. Achten Sie darauf, dass den
Haftkleber nicht zusammenklebt.

Anbringen des Pods

Prufen Sie den Pod und bringen Sie ihn an (Schritta auf
dem Bildschirm):

1. Prufen Sie den Pod. Tippen Sie ABBR. an und entsorgen Sie den
Pod, falls das Haftklebepolster zusammenklebt, gerissen oder
beschadigt ist. Wiederholen Sie anschlieBend den Vorgang mit
einem neuen Pod.
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Rlchte.n Sieden ] Nach oben, nach unten

Pod wie folgt aus: oder im leichten Winkel

- Horizontal DD
oder schrag auf Horizontal '
lhrem Bauch, @ ',\oder diagoV a
auf der Hifte, — 4 Y
am unteren ‘ ao {
Ricken oder auf
dem Gesal.

- Nach oben
und nach Nach oben, nach unten

. oder im leichten Winkel

unten gerichtet Vorderseite Ruckseite

oder in einem
leichten Winkel
auf lhrem Oberarm oder auf dem Oberschenkel.

- Um eine optimale Verbindung zu gewahrleisten, sollte der
Pod in Sichtverbindung zum Sensor platziert werden. Die
Bluetooth-Verbindung zwischen dem Sensor und dem Pod
l[auft nicht gut durch den Korper. Platzieren Sie daher beide
Gerate in Sichtverbindung miteinander, um eine konsistente
Kommunikation des Sensors mit dem Pod zu ermdoglichen.

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der
Sensor auf derselben Seite des Korpers getragen werden,
sodass die beiden Gerate einander ,sehen”kénnen, ohne dass
Ihr Kérper ihre Kommunikation blockiert.

Bringen Sie den Pod an der ausgewahlten Injektionsstelle an und
dricken Sie ihn kraftig an, damit er fest auf der Haut sitzt.

Der Haftkleber ist fur die einmalige Verwendung vorgesehen.
Nachdem der Pod an Ihrem Korper angebracht wurde, kénnen Sie
ihn nicht mehr auf eine andere Injektionsstelle Ubertragen.

Hinweis: Mithilfe des Haftklebers bleibt der Pod bis zu 3 Tage
lang sicher auf der Haut befestigt. Bei Bedarf stehen jedoch
verschiedene Produkte zur Verfligung, die im Falle von sich
ablésenden Haftklebern helfen. Wenden Sie sich an lhr
medizinisches Betreuungsteam, um Informationen zu diesen
Produkten zu erhalten. Sorgen Sie daflr, dass keine Lotionen,
Cremes, Sprays oder Ole in die Nahe der Injektionsstelle geraten,
da diese Produkte den Haftkleber I6sen konnen.
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Starten der Insulinabgabe

Vorsicht: Legen Sie den Pod IMMER gemal3 den Anweisungen an.
Wenn Sie einen Pod an einer Stelle mit wenig Fettgewebe anlegen,
drticken Sie die Haut um den Pod so lange zusammen, bis die
Kanule eingeflhrtist. Wenn Sie diese Methode in Bereichen mit
wenig Fettgewebe nicht anwenden, kann es zu Verstopfungen
(Verschliussen) kommen.

So beginnen Sie mit der Insulinabgabe (Schritt@ auf dem Bildschirm):

1. Wenn Sie den Pod in einem Bereich mit wenig Fettgewebe
angebracht haben, driicken Sie die Haut um den Pod zusammen.

2. Tippen Sie STARTEN an, um die Kanule einzufthren.
Bestatigen, dass der Pod sicher angebracht ist

1. Uberprifen Sie, ob der Pod sicher an lhrem Kérper angebracht ist,
und tippen Sie dann JA an.

2. Wenn Sie die Haut zusammengedrtckt haben, kdnnen Sie
loslassen, sobald Sie von der Omnipod 5-App gefragt werden, ob
die Kanule ordnungsgemalfd eingefuhrt ist.

5.5 Priifen Ihrer Injektionsstelle

Warnung: Uberprifen Sie die Injektionsstelle IMMER regelmaRig,
um sich zu vergewissern, dass die Kanule ordnungsgemal3
eingefuhrt und am Pod befestigt ist. Vergewissern Sie sich,

dass die Injektionsstelle nicht feucht ist und nicht nach Insulin
riecht. Dies kann ein Hinweis dafir sein, dass sich die Kanule
geldst hat. Eine unsachgemal eingefuhrte, lockere oder geloste
Kanule kénnte zu einer Unterdosierung von Insulin fihren. Dies
wiederum kann eine Hyperglykamie zur Folge haben.

Warnung: Versuchen Sie NIEMALS, Insulin (oder ein anderes
Praparat) in die Einfull6ffnung zu fullen, wahrend sich der Pod
an Ihrem Kérper befindet. Dies kénnte zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fuhren, was eine Hypoglykamie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann.
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Uberpriifen Sie nach dem Einfiihren der Kaniile den Pod und
die Injektionsstelle:

1.

Prufen Sie durch das Sichtfenster am Rand des Pods, ob die
Kanule in die Haut eingefuhrt ist. Die Kanule ist hellblau gefarbt.

Stellen Sie sicher, dass sich oben auf dem
Pod eine rosa Stelle befindet. Dies ist eine
weitere Prufung dafur, dass die Kanule
eingefuhrt wurde.

Vergewissern Sie sich, dass die
Injektionsstelle nicht feucht ist oder nach

Insulin riecht. Wenn eine dieser beiden Hellblau Diese
. o ) S . . Stelle
Umstande eintritt, kann dies ein Hinweis gefarbte muss
dafiir sein, dass sich die Kaniile gelést hat. ~ Kanule hier oo
Uberprufen

Wenn die Kandle nicht korrekt eingefihrt
wurde, tippen Sie NEIN an. Tippen Sie dann POD DEAKTIVIEREN
an. Beginnen Sie den Vorgang erneut mit einem neuen Pod.

Wenn die Kandle korrekt eingefihrt ist, tippen Sie JA an.

Die Pod-Einrichtung ist abgeschlossen. Auf dem Bildschirm
werden Informationen zum aktiven Pod und eine Liste mit
Erinnerungshinweisen angezeigt.

Sobald die Kanule eingefuhrt ist, befullt der Pod die Kanule
automatisch mit Insulin. Dann beginnt der Pod, gemald dem
laufenden Basalratenprofil, die Insulinbasalrate abzugeben.

Die Kanule kann fur jeden Pod nur einmal eingefuhrt werden.

Uberpriifen Sie die Liste aktiver Erinnerungshinweise und tippen
Sie SCHLIESSEN an.

Vorsicht: Uberpriifen Sie beim Wechseln von Pods IMMER
die Alarmfunktion, wenn Sie ein Problem mit den Signaltonen
des Pods vermuten, um sicherzustellen, dass Sie wahrend der
Verwendung keine wichtigen Alarme verpassen (siehe ,Alarme
prufen” auf Seite 185).
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5.6 Umschalten auf Automatisierten Modus

Ein aktiver Pod und gespeicherte Sensor-Informationen sind
erforderlich, um in den Automatisierten Modus zu wechseln. Wenn
Sie Sensor-Informationen in die Omnipod 5-App eingegeben und
gespeichert haben, werden Sie nach der Aktivierung lhres Pods
aufgefordert, in den Automatisierten Modus zu wechseln.

So schalten Sie auf den Automatisierten

Modus um:
Auf Automatisierten

> TippenSieJAan. Modus umschalten?
So fahren Sie im Manuellen Modus fort: NEIN
> Tippen Sie NEIN an.

Sie kdnnen zu einem spateren Zeitpunkt vom Manuellen Modus in
den Automatisierten Modus wechseln. Siehe ,24.1 Umschalten vom
Manuellen Modus auf den Automatisierten Modus" auf Seite 388.

Hinweis: Nach dem Umschalten in den Automatisierten Modus

wird moéglicherweise ,Automatisierter Modus: Eingeschrankt”
angezeigt, bis die Glukosewerte des Sensors verfligbar sind. Siehe
,23.5 Informationen zu ,Automatisierter Modus: Eingeschrankt™ auf
Seite 382.
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5.7 Deaktivieren eines aktiven Pods

Warnung: Bringen Sie einen neuen Pod ERST an, wenn

Sie den alten Pod deaktiviert und entfernt haben. Ein nicht
ordnungsgemal deaktivierter Pod kann weiterhin wie
programmiert Insulin abgeben, was fur Sie das Risiko einer
Uberdosierung von Insulin mit sich bringt. Dies wiederum kénnte
eine Hypoglykamie zur Folge haben.

Vorsicht: Der Pod oder die Fullspritze darf NIEMALS
wiederverwendet werden. Versuchen Sie auch nie, eine nichtim
Lieferumfang Ihres Pods enthaltene Fullspritze zu verwenden.
Entsorgen Sie den gebrauchten Pod und die gebrauchte Fullspritze
immer gemal den vor Ort geltenden Vorschriften zur Entsorgung.
Verwenden Sie bei jedem Pod-Wechsel ausschliel3lich einen neuen
Pod mit der im Lieferumfang enthaltenen Fullspritze. Fihren Sie
immer Zubehor fur einen Pod-Wechsel mit sich, falls Sie den Pod
zu irgendeinem Zeitpunkt auswechseln mussen.

So deaktivieren und entfernen Sie % @A 0100%
einen aktiven Pod: < Pod
1. Navigieren Sie zum Bildschirm
Pod aUSWeChseln”: INSULIN UBRIG IM POD
Mehr als 50 Einheiten

Startbildschirm>
Registerkarte ,,PODINFO" >
POD-DETAILS ANZEIGEN

(aktualisiert Heute, 18:20)

POD-STATUS
Endet in: Heute

oder 20. Sept. (18:35)
Meniischaltflaiche (= )>Pod T —
2. Tippen Sie POD AUSWECHSELN Pod-Ende: IMMER
und dann POD DEAKTIVIEREN an. _ - ASTHIERT
Erinnerungshinweis 4 Stunden im Voraus
Wenn eine Temporare Basalrate Wenig Insulin im Pod IMMER
AKTIVIERT

oder ein Verzdgerter Bolus lief,
bzw. die Aktivitatsfunktion aktiviert

war, wird dieser/diese jetzt

abgebrochen.

Erinnerungshinweis, wenn 10 Einheiten

Wenn eine Nachricht zu einem SCHLIESSEN
Kommunikationsfehler angezeigt
wird, siehe ,Fehler beim Aktivieren eines Pods" auf Seite 459.
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Wenn Sie lhren Pod deaktivieren, verlasst das System den
Automatisierten Modus. Wenn der neue Pod aktiviert wird,
befindet sich das System im Manuellen Modus; Sie werden
jedoch aufgefordert, in den Automatisierten Modus zu wechseln,
wenn Sie in der Omnipod 5-App eine Dexcom G6-Transmitter-
Seriennummer (SN) oder einen Dexcom G7-Kopplungscode plus
Seriennummer eingegeben haben.

3. Entfernen Sie den deaktivierten Pod von lhrem Korper:

a. Ziehen Sie die Kanten des Haftklebepolsters vorsichtig von
Ihrer Haut ab und entfernen Sie den gesamten Pod.

Tipp: Entfernen Sie den Pod langsam, um die Haut nicht
zu reizen.

b. Entfernen Sie etwaige Haftkleberreste auf der Haut mit Wasser
und Seife, oder verwenden Sie bei Bedarf einen
Klebemittelentferner.

c. Prufen Sie die Injektionsstelle auf Anzeichen einer Infektion
(siehe ,Vermeiden von Infektionen der Injektionsstelle” auf
Seite 114).

d. Entsorgen Sie den verwendeten Pod gemal3 den vor Ort
geltenden Vorschriften zur Entsorgung.

4. Um einen neuen Pod zu aktivieren, tippen Sie NEUEN POD
EINRICHTEN an.
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5.8 Weitere Informationen zur Pod-Verwendung

Vermeiden von Infektionen der Injektionsstelle

Vorsicht: Wechseln Sie die Insulin-Injektionsstellen IMMER
regelmalig, um Komplikationen an der Injektionsstelle wie
Narbenbildung und Infektionen zu vermeiden. Durch das
regelmalige Wechseln der Insulin-Injektionsstellen wird das
Risiko der Narbenbildung verringert. Wenn eine Injektionsstelle
verwendet wird, an der sich Narbengewebe befindet, kann dies zu
Problemen mit der Insulinaufnahme fuhren.

Vorsicht: Verwenden Sie einen Pod NICHT, wenn die
Sterilverpackung geoffnet oder beschadigt ist, der Pod nach dem
Herausnehmen aus der Verpackung heruntergefallen ist oder
wenn der Pod abgelaufen ist, da der Pod in diesen Situationen
moglicherweise nicht ordnungsgemald funktioniert und fir Sie ein
erhohtes Infektionsrisiko besteht.

Vorsicht: Befolgen Sie STETS diese Schritte zur Vorbereitung
Ihrer Platzierungsstelle. Wenn Sie lhre Platzierungsstelle nicht
ordnungsgemal’ reinigen oder lhre Hande schmutzig sind, erhdht
dies Ihr Infektionsrisiko.

* Waschen Sie sich die Hande.

+ Reinigen Sie die Oberseite der Insulin-Durchstechflasche mit
einem Alkoholtupfer.

* Reinigen Sie lhre Injektionsstelle mit Wasser und Seife oder
einem Alkoholtupfer und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

+ Halten Sie sterile Materialien von moglichen
Verunreinigungen fern.

Vorsicht: Kontrollieren Sie lhre Haut IMMER regelmal3ig auf
Anzeichen einer Infektion. Gehen Sie wie folgt vor, wenn die
Injektionsstelle Anzeichen einer Infektion aufweist:

+ Entfernen Sie den Pod unverzuglich und legen Sie einen
neuen Pod an einer anderen Injektionsstelle an.

+ Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Betreuungsteam.
Behandeln Sie die Infektion gemal3 den Anweisungen lhres
medizinischen Betreuungsteams.

Wenn Sie Blut in der Kantile erkennen, prufen Sie lhren
Glukosewert haufiger, um sicherzustellen, dass die Insulinabgabe
nicht beeintrachtigt wurde. Wenn Sie einen unerwartet hohen
Glukosewert haben, wechseln Sie Ihren Pod aus.
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Prufen Sie die Injektionsstelle mindestens einmal taglich:

* Achten Sie auf Zeichen einer Infektion wie Schmerzen,
Schwellungen, Rétung, Absonderungen oder Erwarmung der Haut
an der Injektionsstelle. Wenn Sie eine Infektion vermuten, entfernen
Sie den Pod umgehend und bringen Sie einen neuen Pod an einer
anderen Stelle an. Kontaktieren Sie anschlieend Ihr medizinisches
Betreuungsteam.

Wenn Sie Probleme mit dem Pod bemerken, deaktivieren Sie den
Pod und aktivieren Sie einen neuen.

Sonstige Angaben

Tipp: Entwickeln Sie eine Routine, damit Sie den Pod zu einer Ihnen
angenehmen Zeit auswechseln kdnnen. Wenn ein Ihnen bekanntes
bevorstehendes Ereignis den Wechsel des Pods behindern kénnte,
konnen Sie lhren Pod vorher auswechseln, um eine Unterbrechung
der Insulinabgabe zu vermeiden.

Weitere Informationen zur moglichst effektiven Verwendung lhres
Pods finden Sie in den folgenden Abschnitten:

* Informationen zur Pflege Ihres Pods finden Sie unter ,14.1 Lagerung
und Pflege von Pods und Insulin” auf Seite 214.

+ Informationen zu den Alarmen des Pods finden Sie unter Seite 175.

+ Eine Anleitung zum Stummschalten eines Pod-Alarms finden
Sie unter ,13.8 Stummschalten von unbestatigten Alarmen” auf
Seite 209.

+ Informationen zu den informatorischen Signalténen und
den Meldungssignaltonen des Pods, einschlie3lich der
optionalen Signaltone, finden Sie unter ,,13.10 Liste der
Erinnerungsbenachrichtigungen” auf Seite 211 und ,13.3 Signaltone
und Vibrationen zur Information” auf Seite 181.

* Informationen zum Umgang mit Situationen, in denen die
Omnipod 5-App nicht mit dem Pod kommunizieren kann, finden Sie
unter ,28.5 Pod-Kommunikationsprobleme - ,Erneut Versuchen"
auf Seite 456.

« Wenn auf dem Startbildschirm auf der Registerkarte POD INFO die
Meldung ,Keine Kommunikation mit dem Pod” angezeigt wird:

- Um zu ermitteln, wann die Omnipod 5-App das letzte Mal
erfolgreich mit dem Pod kommuniziert hat, navigieren Sie zu:
Meniischaltflache (= )>Pod.
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- Wenn die Kommunikation mit dem Pod nicht
wiederhergestellt werden kann und Sie einen neuen Pod
verwenden mdchten:

Meniischaltflache (= )>Pod>POD AUSWECHSELN.
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6.1 Informationen zu Basalratenprofilen

Im Manuellen Modus werden Basalratenprofile verwendet, um
den ganzen Tag Uber eine konstante Insulinmenge abzugeben.
Dies wird als lhr Basalinsulin bezeichnet. Ihre Tagesablaufe konnen
unterschiedlich sein. Das Omnipod 5-System ermaéglicht es Ihnen,
verschiedene Basalratenprofile fir unterschiedliche Tagesablaufe
zu erstellen. So kdnnen Sie beispielsweise ein Basalratenprofil fur
Wochentage und ein anderes fir Wochenenden verwenden.

Bevor Sie ein Basalratenprofil erstellen oder andern, gehen Sie
wie folgt vor:

* Brechen Sie ggf. Ihre laufende Temporare Basalrate ab. Siehe
,7.3 Temporare Basalrate abbrechen” auf Seite 129.

« Schalten Sie in den Manuellen Modus um, wenn Sie derzeit den
Automatisierten Modus verwenden. Siehe ,,24.2 Umschalten vom
Automatisierten Modus auf den Manuellen Modus" auf Seite 390.

Tipp: Machen Sie sich eine Liste aller gednderten Basalsegmente,
sodass Sie die Werte der Segmente bei der erneuten Eingabe zur
Hand haben. Sie kdnnen sich diese Liste auf den Seiten am Ende
dieses Technischen Benutzerhandbuchs notieren.

6.2 Uberpriifen aller eTele's -
Basalratenprofile

< Basalratenprofile

So Uberprufen Sie alle
Basalratenprofile: Basal 1

In Bearbeitung

1. Navigieren Sie zur Liste mit

. 0,75 1 1,25 0,75
den Basalratenprofilen:

00:00 05:00 11:00 17:00 00:00
Menischaltflache (=) >

) Gesamt: 22,5 E/Tag BEARBEITEN
Basalratenprofile

Es erd eine Liste der Gespeicherte Basalratenprofile Gesamt: 2
Basalra'genproflle angezeigt, —

wobei sich das laufende 252 E/Tag

Basalratenprofil ganz oben

befindet. Wochenende

19,2 E/Tag
2. Scrollen Sie je nach Bedarf nach

oben oder unten, um weitere
Basalratenprofile anzuzeigen.

NEU ERSTELLEN
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3. Tippen Sie auf den Namen eines gespeicherten Basalratenprofils,
um seine Grafik und Basalraten anzuzeigen. Tippen Sie aul3erhalb
der Grafik, um diese zu schlieBen.

6.3 Erstellen neuer Basalratenprofile

So erstellen Sie ein neues Basalratenprofil:

1. Navigieren Sie zum Bildschirm , Basalratenprofil erstellen:
Menuschaltfliche (= )>Basalratenprofile

2. Tippen Sie NEU ERSTELLEN an.

Hinweis: Wenn Sie bereits 12 Basalratenprofile gespeichert
haben, wird NEU ERSTELLEN nicht angezeigt. Sie kdnnen
bei Bedarf ein bestehendes Basalratenprofil I6schen. Siehe
,6.5 Loéschen eines Basalratenprofils” auf Seite 120.

3. Siehe ,Erstellen eines Basalratenprofils” auf Seite 80, um mit der
Erstellung Ihres neuen Basalratenprofils fortzufahren.

4. Wenn |Ihr Pod aktiv ist und Sie das neue Basalratenprofil jetzt
verwenden mochten, tippen Sie STARTEN an, um mit der
Verwendung des neuen Basalratenprofils zu beginnen. Wenn Sie
das neue Basalratenprofil nicht sofort verwenden mochten, tippen
Sie NICHT JETZT an.

6.4 Bearbeiten eines e P
Basalratenprofils

< Basalratenprofile
So bearbeiten Sie ein Basalratenprofil:

1. Navigieren Sie zur Liste mit E?esa?:e?mng
den Basalratenprofilen: :
0,75 1 _1425 0,75
MerIUSChaltf|5Che ( = ) > 00:00  05:00 11:00 17:00 00:00

BasalratenprOflle Gesamt: 22,5 E/Tag BEARBEITEN

2. Wahlen Sie das Basalratenprofil
aus daS Sle bea rbeiten méChten. Gespeicherte Basalratenprofile Gesamt: 2
Scrollen Sie nach Bedarf nach —
oben oder unten, um das jeweilige | 252¢/Tag
Basalratenprofil zu finden.

Wochenende

- Umdas laufende 192 £/1ag

Basalratenprofil zu bearbeiten,
tippen Sie unter der Grafik des
laufenden Profils BEARBEITEN
an. Tippen Sie dann

INSULIN UNTERBRECHEN an.
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6 Basalratenprofile

- Um ein gespeichertes Basalratenprofil zu bearbeiten, tippen Sie
neben dem Basalratenprofil, das Sie bearbeiten mochten, das
Symbol ,Optionen”( 3 )an. Tippen Sie dann BEARBEITEN an.

3. Umdas Basalratenprofil umzubenennen, tippen Sie das Feld
Profilname an und geben Sie den neuen Namen ein.

4. Tippen Sie FERTIG an.
Tippen Sie WEITER.

6. Siehe Schritte 2-7 unter ,6.2 Uberprufen aller Basalratenprofile”
auf Seite 118, um mit der Bearbeitung Ihres Basalratenprofils
fortzufahren.

7. So aktivieren Sie ein neu bearbeitetes Basalratenprofil:

- Wenn Sie das laufende Basalratenprofil bearbeitet haben,
tippen Sie INSULIN STARTEN an.

- Wenn Sie ein gespeichertes Basalratenprofil bearbeitet haben
und es starten mochten, tippen Sie STARTEN an.

8. Wenn Sie das neu bearbeitete Basalratenprofil nicht starten
mochten, tippen Sie NICHT JETZT an.

6.5 Loschen eines Basalratenprofils

Sie kénnen nur ein Basalratenprofil I6schen, das zum jetzigen
Zeitpunkt nicht lauft. So I6schen Sie ein Basalratenprofil:

1. Navigieren Sie zur Liste mit den Basalratenprofilen:
Menuschaltfliche (= )> Basalratenprofile
2. Tippen Sie neben dem Basalratenprofil, das Sie I6schen méchten,

das Symbol ,Optionen”( ¢ ) an.
3. Tippen Sie Léschen an.

4. Tippen Sie LOSCHEN an, um das Léschen des Basalratenprofils
zu bestatigen.

Hinweis: Vergewissern Sie sich immer, dass Sie das richtige
Basalratenprofil I6schen. Nach dem Loschen kann die Aktion
nicht mehr rickgangig gemacht werden und Sie mussen das
Basalratenprofil bei Bedarf neu erstellen.
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6.6 Umschalten auf ein anderes Basalratenprofil

So schalten Sie auf ein anderes Basalratenprofil um:
1. Navigieren Sie zu: Mentischaltflache (= ) > Basalratenprofile

Es wird eine Liste der Basalratenprofile angezeigt, wobei sich das
laufende Basalratenprofil ganz oben befindet.

2. Wahlen Sie ein anderes Basalratenprofil aus, indem Sie einen der
folgenden Schritte durchfuhren:

- Umvor dem Aktivieren die Grafik eines gespeicherten
Basalratenprofils anzuzeigen, tippen Sie den Namen des
Basalratenprofils an. Tippen Sie dann STARTEN an.

Tipp: Tippen Sie zweimal schnell hintereinander die Grafik an,

um die Ansicht des Basalratenprofils zu erweitern. Wischen Sie
nach links und rechts, um Basalraten fur spatere oder frihere

Zeiten anzuzeigen.

- Tippen Sie rechts neben einem gespeicherten Basalratenprofil
das Symbol ,Optionen”( ¢ ) und dann STARTEN an.

3. Tippen Sie erneut STARTEN an, um das neu ausgewahlte
Basalratenprofil zu starten.

6.7 Basalinsulinabgabe

Selbst wenn Sie keine Mahlzeit zu sich nehmen, bendtigt lhr

Korper fur das tagliche Leben eine kleine Menge an konstant
abgegebenem Insulin, die als ,Basalinsulin” bezeichnet wird. Bei
Menschen, die keinen Diabetes haben, gibt die Bauchspeicheldruise
dieses Basalinsulin kontinuierlich ab. Bei Personen, die das
Omnipod 5-System benutzen, kann der Pod die Bauchspeicheldrise
einer Person ohne Diabetes imitieren, indem er kontinuierlich
Basalinsulin abgibt, wenn Sie den Pod tragen.

Etwa die Halfte des Taglichen Gesamtinsulins (TDI; Total Daily Insulin)
einer Person stammt typischerweise von der Basalinsulinabgabe, und
die andere Halfte stammt in der Regel von Bolusdosen.

Im Omnipod 5-System erfolgt die Basalabgabe unterschiedlich,
je nachdem, ob Sie sich im: Manuellen oder im Automatisierten
Modus befinden.
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6 Basalratenprofile

Basalratenprofile im Manuellen Modus

Eine Basalrate ist die Anzahl der Insulineinheiten, die pro Stunde
abgegeben werden.

Ein Basalsegment legt die Tageszeit fest, zu der eine bestimmte
Basalrate abgegeben wird.

Eine Reihe von Basalsegmenten, die einen Zeitraum von Mitternacht
bis Mitternacht abdecken, wird als Basalratenprofil bezeichnet. Das
heil3t also, dass ein Basalratenprofil die Rate der Insulinabgabe in
einem Gesamtzeitraum von 24 Stunden beschreibt.

Diese Abbildung zeigt ein Basalratenprofil mit 3 Basalsegmenten,
die in einem Zeitraum von 24 Stunden insgesamt 7,4 E abgeben.

Basalratenprofil

1,0 —
4
08— 7 \
Basalsegment 2
0,6 —
Basalsegment 3
04 Basalsegment 1
0.2

Basalrate (E/Std.)

Mitternacht 06:00 Uhr Mittag 18:00 Uhr Mitternacht

Der Insulinbedarf variiert im Verlauf des Tages. Daher legen die
meisten Menschen ihre Basalratenprofile so fest, dass sie zu
bestimmten Tageszeiten mehr oder weniger Insulin abgeben. So kann
z. B.in der Nacht eine niedrigere und am Tag eine héhere Insulinrate
abgegeben werden.
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Basalratenprofile 6

Um das im obigen Beispiel gezeigte Basalratenprofil zu
erstellen, werden die folgenden Basalsegmente in der
Omnipod 5-Appprogrammiert:

Segment Basalrate

1:Mitternacht bis 0,20 E/Std. | Zwischen Mitternacht und 10:00 Uhr

10:00 Uhr gibt der Pod 0,20 Einheiten Insulin
pro Stunde ab.

2:10:00 Uhr bis 0,60 E/Std. | Zwischen 10:00 Uhr und 14:00 Uhr

14:00 Uhr gibt der Pod 0,60 Einheiten Insulin
pro Stunde ab.

3:14:00 Uhr bis 0,30 E/Std. | Zwischen 2.00 Uhr und Mitternacht

Mitternacht gibt der Pod 0,30 Einheiten Insulin
pro Stunde ab.

An verschiedenen Wochentagen kann Ihre Routine jedoch

variieren. So kann sie sich z. B. am Wochenende von der Routine

an Wochentagen unterscheiden. Um diese vorhersehbaren
Anderungen in lhrer Routine zu berlcksichtigen, kénnen Sie bis zu

12 verschiedene Basalratenprofile erstellen (siehe 6.3 Erstellen neuer
Basalratenprofile” auf Seite 119).
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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7 Temporare Basalrate

7.1 Informationen zu Temporaren Basalraten

Im Manuellen Modus kénnen Sie eine Temporare Basalrate
verwenden, um mit einer voriibergehenden Anderung Ihrer Routine
umzugehen. So kdnnen Sie z. B. eine Temporare Basalrate verwenden,
wenn Sie Sport treiben oder krank sind. Wenn eine Temporare
Basalrate endet, beginnt der Pod mit der Abgabe des geplanten
Basalratenprofils.

Informationen zum EIN- und AUSschalten der Méglichkeit, Temporare
Basalraten zu aktivieren, und zum Andern der Angabe Temporarer
Basalraten als Prozentsatz oder in (E/Std.) finden Sie unter Seite 155.

Tipp: Die Omnipod 5-App oder der Pod gibt standardmaRig bei
Beginn und Ende einer Temporaren Basalrate sowie alle 60 Minuten
wahrend einer laufenden Temporaren Basalrate einen Signalton
aus. Informationen zum EIN- und AUSschalten finden Sie unter ,13.2
Signaltdne und Vibrationen” auf Seite 180.

Bevor Sie eine Tempordre Basalrate erstellen oder dndern, gehen
Sie wie folgt vor:

+ DieEinstellung ,Temporare Basalrate” muss auf EIN geschaltet
sein. Wenn sie auf AUS geschaltet ist, siehe ,10.3 Einstellungen fur
Basalraten und Temporéare Basalraten” auf Seite 154.

*  Wennsich das Omnipod 5-System derzeit im Automatisierten
Modus befindet, wechseln Sie in den Manuellen Modus.
Siehe ,,24.2 Umschalten vom Automatisierten Modus auf den
Manuellen Modus" auf Seite 390.
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Temporare Basalrate 7

7.2 Starten einer Temporaren Basalrate

Hinweis: Wahrend eines sofortigen Bolus kdnnen Sie keine
Temporare Basalrate starten oder abbrechen. Sie kdnnen jedoch
eine Temporare Basalrate starten oder abbrechen, wahrend ein
Verzogerter Bolus lauft.

So starten Sie eine Tempordre Basalrate:

1.

Navigieren Sie zu:
Meniuschaltflache (= )>Temporare Basalrate festlegen

Auf dem Bildschirm ist eine Grafik des laufenden Basalratenprofils
zu sehen.

Tippen Sie auf das Feld Basalrate und scrollen Sie zum
gewunschten Anderungswert der Basalrate:

+  BeiVerwendung einer Anderung in Prozent (%)

Ein AUFWARTSPFEIL (“) gibt eine Erhéhung der Basalrate
Uber die Basalrate des laufenden Basalratenprofils an.

Ein ABWARTSPFEIL (‘) gibt eine Verringerung der Basalrate
unter die Basalrate des laufenden Basalratenprofils an.

«  Wenn Sie einen Festwert (E/Std.) verwenden, scrollen Sie, um
die Basalrate flir den gesamten Temporaren Basalzeitraum
auszuwahlen.

Hinweis: Informationen zum Konfigurieren Temporarer
Basalraten als Prozentsatz (%) oder in E/Std. finden Sie unter

,10.3 Einstellungen fur Basalraten und Temporare Basalraten” auf
Seite 154.

Hinweis: Das Scrollrad geht nicht Gber Ihre Maximale Basalrate
hinaus. Informationen zum Anpassen der Maximalen Basalrate
finden Sie unter ,Max. Basalrate” auf Seite 155.

Tipp: Sie kdnnen die Insulinabgabe fur die Dauer der Temporaren
Basalrate AUSschalten, indem Sie den Wert um 100 % reduzieren
oder die Temporare Basalrate auf 0 E/Std. festlegen. Weitere
Informationen finden Sie unter ,Einschrankungen Temporarer
Basalraten” auf Seite 131 und , 7.4 Abgabe Temporarer Basalraten”
auf Seite 129.

Tippen Sie das Feld Dauer an undscrollen Sie zur gewunschten
Dauer der Temporaren Basalrate (zwischen 30 Minuten und
12 Stunden).
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7 Temporare Basalrate

4. Uberprifen Sie die Grafik
der Temporaren Basalrate
oben auf dem Bildschirm. Die
vorgeschlagene Temporare
Basalrate wird UGber dem
laufenden Basalratenprofil

angezeigt.

* Die Bereiche im helleren 01:3002:41 0500 0641 0830
Blauton zeigen die
vorgeschlagene Temporare Basalrate dndern: /
Basalrate fu rjedes Verringerung um 20% fiir 4 Stdn.
Segment an.

*  Wenn Sie eine Verringerung
einstellen, wird das
laufende Basalratenprofil
als horizontale gepunktete
Linie angezeigt.

5. Um fortzufahren, tippen Sie
BESTATIGEN an.

6. Uberpriifen Sie die Details der temporédren Basalrate. Wenn
Korrekturen erforderlich 0242 ® @ ® % %4 0100 %
sind, tippen Sie auf die zu -
andernde Zeile. Geben Sie = a
dann Ihre Korrekturen ein
und bestatigen Sie sie.

DASHBOARD TEMP EIN POD INFO

7. Umdie Temporare Basalrate @ Temporére Basalrate
Zu starten, tippen Sie In Bearbeltung (4 Stdn. verblelbend)

STARTEN an. Tippen Sie 05 E/std.)
dann erneut STARTEN an.

Sobald die Temporare Verring. ¥ 20%

Basalrate beginnt, wird die ABBRECHEN
Registerkarte INSULIN auf
dem Startbildschirm hellblau
hervorgehoben und in TEMP
EIN umbenannt, was darauf hinweist, dass die Temporare Basalrate
l[auft. Auf der Registerkarte TEMP EIN wird nun angezeigt, dass die
Tempordare Basalrate |uft, wie hoch die Anderung der Basalrate ist
und wie viel Zeit verbleibt.

1,25

:na: 1 0,75

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

Am Ende des Temporaren Basalratenzeitraums kehrt der Pod zur
Abgabe des geplanten Basalratenprofils zurtck.
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7.3 Temporare Basalrate abbrechen

Nach Ablauf des festgelegten Zeitraums wird die Temporare Basalrate
automatisch gestoppt und das letzte geplante Basalratenprofil
fortgesetzt.

So brechen Sie eine Temporare Basalrate vor Ablauf des festgelegten
Zeitraums ab:

1. Navigieren Sie auf dem Startbildschirm zur Registerkarte
TEMP EIN.

Tippen Sie ABBR. an.

Tippen Sie JA an, um den Abbruch zu bestatigen. Die
Omnipod 5-App bricht die Temporare Basalrate ab und startet das
letzte geplante Basalratenprofil.

7.4 Abgabe Tempordrer Basalraten

Mit einer Temporaren Basalrate konnen Sie das derzeit laufende
Basalratenprofil Uberschreiben. Dazu definieren Sie fir einen
vorgegebenen Zeitraum eine andere Basalrate. Diese Funktion ist nur
im Manuellen Modus verflgbar.

Wenn Sie z. B. planen, mehrere Stunden Ski-Langlauf zu betreiben,
konnen Sie eine Temporare Basalrate festlegen, mit der Ihre Basalrate
wahrend und nach der sportlichen Aktivitat gesenkt wird (siehe
~Tempordre Basalrate” auf Seite 125).

Temporare Basalraten kdnnen zwischen 30 Minuten und 12 Stunden
andauern. Am Ende der festgelegten Zeit kehrt der Pod automatisch
zur programmierten Basalrate zuruck.

Einstellungen fir Temporare Basalraten: Einheiten pro
Stunde (E/Std.) oder Prozentwert (%)

Temporare Basalraten kdnnen als Prozentwert (%) oder als Festwert in
Einheiten pro Stunde (E/Std.) angegeben werden.

Wenn Sie Temporare Basalraten als Einheiten pro Stunde (E/Std.)
angeben, bedeutet das, dass der Pod flr die Dauer der Temporaren
Basalrate einen Festwert an Insulin abgibt. Das heil3t also, dass die
Angaben des fur die aktuelle Zeit geplanten Basalratenprofils wahrend
dieser Temporaren Basalraten ignoriert werden.
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7 Temporare Basalrate

Wenn Sie Temporare Basalraten als Prozentwert (%) angeben, folgt
die Insulinabgabe dem Muster, das von dem flr die aktuelle Zeit
geplanten Basalratenprofil bestimmt wurde, wird aber um den
angegebenen Prozentwert erhdht oder verringert. Beispiel: Eine
Erhéhung um 50 % steigert die Insulinabgabe des Basalratenprofils
um 50 %, wahrend eine Verringerung um 50 % die Insulinabgabe des
Basalratenprofils um 50 % senkt.

Temporare Basalrate auf E/Std. eingestellt
auf 0,9 E/Std. eingestellt

—_
o

o
[e)

auf0,1 E/Std. eingestellt

o
)

o
[N}

Basalrate (E/Std.)
o
D

o

00:00 Uhr Mittag ~ 00:00 Uhr 00:00 Uhr Mittag ~ 00:00 Uhr

Temporare Basalrate auf % eingestellt
Erhéhung um 50 %

—_
o

o
o)

Verringerung um 50 %

o
o

o
N

Basalrate (E/Std.)
o
D

o

00:00 Uhr Mittag ~ 00:00 Uhr 00:00 Uhr Mittag ~ 00:00 Uhr
==== Tempordre Basalrate von 07:00 Uhr bis 16:30 Uhr

= Basalratenprofil
- Tatsachliche Insulinabgabe
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Die 50%ige Erhdhung der Temporaren Basalrate im obigen Beispiel
basiert auf folgenden Berechnungen:

Mitternacht

Segment- Basalrate 50%ige Erhohung | Resultierende

Grenzen* des Basal- (E/Std.) Temporare
ratenprofils Basalrate:
(E/Std.) (E/Std.)

Mitternacht - 0,20

7:00 Uhr

7:00 Uhr - 0,20 0,20x50%=0,170 |0,20+0,10=0,30

10:00 Uhr

10:00 Uhr - 0,60 0,60x50%=0,30 |0,60+0,30=0,90

14:00 Uhr

14:00 Uhr - 0,30 0,30x50%=0,15 |0,30+0,15=0,45

16:30 Uhr

16:30 Uhr - 0,30

* Segmente werden vom fur die aktuelle Zeit geplanten Basalratenprofil

definiert.

Einschrankungen Temporarer Basalraten

Unzuldssige Temporare Basalraten: Eine Temporare Basalrate von
0 % kann nicht festgelegt werden, weil dies bedeuten wurde, dass
keine Anderung des aktiven Basalratenprofils stattfindet.

Max. Temporére Basalrate:

+  Wenn Sie die Werte in Prozent (%) angeben, kénnen Sie eine
Temporare Basalrate von bis zu 95 % mehr als die Rate Ihres
laufenden Basalratenprofils festlegen, allerdings mit folgender
Ausnahme: Sie kdnnen in keinem Zeitsegment, das von der Dauer
der Temporaren Basalrate abgedeckt wird, eine Temporare
Basalrate festlegen, die Uber Ihre Maximale Basalrate hinausgeht.

«  Wenn Sie den Wert als Festwert (E/Std.) angeben, kdnnen Sie keine
Tempordre Basalrate festlegen, die Uber Ihrer Max. Basalrate liegt.

Tempordre Basalraten, die die Basalinsulinabgabe deaktivieren:
Wenn Sie den Prozentwert (%) verwenden, und eine Verringerung
eingeben, wodurch die Durchflussrate fur ein Segment weniger als
0,05 E/Std. betragt, werden Sie von der Omnipod 5-App daruber
informiert, dass Sie fur ein oder mehrere Segmente 0 E/Std. Insulin

erhalten werden.

Wenn die Temporare Basalrate lange genug andauert, erhalten Sie
letztendlich eine geringe Menge Insulin. Dies liegt daran, dass der Pod
das Insulin in Mengen von 0,05 E abgibt.
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7 Temporare Basalrate

Wenn die Durchflussrate flr ein Basalsegment z. B. bei 0,10 E/Std.
liegt und Sie eine Temporare Basalrate erstellen, die eine Verringerung
um 60 % vorsieht, fur die Dauer von:

+ einer Stunde, so fuhrt die daraus resultierende Durchflussrate
von 0,04 E/Std. dazu, dass wahrend der einstundigen Dauer der
Temporaren Basalrate kein Insulin abgegeben wird.

« zwei Stunden, so fuhrt die daraus resultierende Durchflussrate
von 0,04 E/Std. dazu, dass in der ersten Stunde 0 E Insulin und in
der zweiten Stunde 0,05 E Insulin abgegeben werden.

+ Siekdnnen eine Temporare Basalrate festlegen, um die
Basalinsulinabgabe fur einen bestimmten Zeitraum zu
deaktivieren, indem Sie eine Verringerung um 100 % oder einen
Festwert von O E/Std. verwenden. Der Pod gibt zu Beginn und Ende
eines Temporaren Basalraten-Zeitraums ohne Basalinsulinabgabe
einen Signalton aus. Selbst wenn die Basalinsulinabgabe mithilfe
einer Temporaren Basalrate deaktiviert wurde, kénnen Sie
weiterhin Boli abgeben.

Tipp: Die Verwendung einer Temporaren Basalrate zum Deaktivieren
der Basalinsulinabgabe ist sinnvoll, wenn das Basalratenprofil nach
Ende der Temporaren Basalrate automatisch fortgesetzt werden soll.
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8 Blutzuckermesswerte

8.1 Informationen zu Blutzuckermesswerten

Warnung: Befolgen Sie IMMER die Anweisungen

Ihres medizinischen Betreuungsteams zur korrekten
Glukoseuberwachung, um eine Hyperglykamie und Hypoglykamie
zu vermeiden.

Das Omnipod 5-System empfangt regelmaRige Glukosewerte vom
Sensor, wenn Sie den Sensor mit einem aktiven Pod verbunden
haben. Sobald die Verbindung hergestellt ist, werden die Sensor-
Glukosewerte angezeigt und konnen in der Omnipod 5-App sowohl
im Manuellen als auch im Automatisierten Modus verwendet werden.
Es kann vorkommen, dass Sie Ihren BZ mit einem separaten BZ-
Messgerat messen mussen. Sie sollten vielleicht Ihren Blutzucker
Uberprufen, wenn:

+ Sie Symptome einer Hypoglykamie haben. Siehe ,Symptome einer
Hypoglykamie (niedrige Glukose)” auf Seite 233.

«  Sie Symptome einer Hyperglykamie haben. Siehe ,Symptome
einer Hyperglykamie (hohe Glukose)” auf Seite 238.

+  Sie Symptome haben, die nicht mit Ihren Sensor-Glukosewerten
Ubereinstimmen.

+ Sie einen Dexcom G6 Sensor verwenden und lhr Sensor
kalibriert werden muss. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung lhres Dexcom G6-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.

+ Siekeinen Sensor zur Glukosetberwachung verwenden.

« |lhr medizinisches Betreuungsteam lhnen Anweisung gibt, eine
Messung durchzufuhren.
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8.2 Eingeben Ihres Blutzucker-Messwerts

So geben Sie lhren Blutzucker-Messwert ein:

1. Messen Sie lhren Blutzucker gemal3 der Gebrauchsanweisung des
BZ-Messgerats.

2. Offnen Sie den Bildschirm ,BZ eingeben” auf Ihrer
Omnipod 5-App:
Meniischaltfliche (= )> BZeingeben
Oder tippen Sie im SmartBolus-Rechner das Feld GLUKOSE an.

3. Sogeben Sie einen Blutzuckerwert manuell ein oder
bearbeiten ihn:

a. Geben Sie lhren Blutzucker-Messwert mithilfe des
Nummernblocks ein und bestatigen Sie ihn.

b. Tippen Sie auf das Hakchen, um den Nummernblock
zu schlieBen.

Hinweis: Wenn Sie einen Blutzuckermesswert von uber

33,3 mmol/L (600 mg/dL) eingeben, wird der Wert in der
Omnipod 5-App als ,HOCH" gespeichert. Wenn Sie einen
Blutzuckermesswert von unter 1,1 mmol/L (20 mg/dL) eingeben,
wird der Wert in der Omnipod 5-App als ,NIEDRIG" gespeichert.

4. Nachdem Sie den Blutzucker-Messwert eingegeben haben, fihren
Sie einen der folgenden Schritte durch:

+ Tippen Sie ZUM RECHNER HINZUFUGEN an, um den
Blutzucker-Messwert zu speichern und in den SmartBolus-
Rechner einzugeben.

Hinweis: Bis ein Blutzucker-Messwert eingegeben worden ist,
oder wenn die Insulinabgabe unterbrochen wurde, ist ZUM
RECHNER HINZUFUGEN deaktiviert.

+ Tippen Sie SPEICHERN, um den Blutzucker-Messwert in den
Verlaufsdaten zu speichern. Wenn Sie Uber den SmartBolus-
Rechner auf diesen Bildschirm zugegriffen haben, wird
SPEICHERN nicht angezeigt.

+ Tippen Sie ABBR. und dann JA an, um den Bildschirm zu
schliel3en, ohne den Blutzucker-Messwert zu speichern.

Die Omnipod 5-App zeichnet die aktuelle Uhrzeit als Zeitpunkt der
Blutzuckermessung auf.
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8.3 Hohe und Niedrige BZ-Messwerte

Warnung: Befolgen Sie IMMER die Anweisungen lhres medizinischen
Betreuungsteams zur korrekten Glukosetberwachung, um eine
Hyperglykamie und Hypoglykamie zu vermeiden.

Warnung: Glukosewerte unter 3,9 mmol/L (70 mg/dL) deuten u. U.
auf eine Hypoglykamie (niedrige Glukose) hin. Ein Glukosewert
Uber 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kann auf eine Hyperglykamie (hohe
Glukose) hinweisen. Befolgen Sie die Behandlungsvorschlage lhres
medizinischen Betreuungsteams.

Warnung: Behandeln Sie eine Hypoglykamie IMMER unverzuglich.
Ein Glukosewert von 3,7 mmol/L (55 mg/dL) oder weniger weist

auf eine schwere Hypoglykamie (sehr niedrige Glukose) hin.
Unbehandelt kann dies zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fuhren. Befolgen Sie die Behandlungsempfehlungen
Ihres medizinischen Betreuungsteams.

Warnung: Behandeln Sie einen Glukosewert unter 3,9 mmol/L

(70 mg/dL) (Hypoglykamie) IMMER unverziglich gemald den
Empfehlungen lhres medizinischen Betreuungsteams. Zu den
Symptomen einer Hypoglykamie gehdren Schwache, Schwitzen,
Nervositat, Kopfschmerzen oder Verwirrtheit. Unbehandelt kann
eine Hypoglykamie zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder
zum Tod fahren.

Warnung: Warten Sie KEINESFALLS damit, eine Hypoglykamie
(niedriger Glukosewert) oder die Symptome einer Hypoglykamie
zu behandeln. Selbst wenn Sie Ihren Glukosewert nicht Uberpriufen
koénnen, kdnnte das Abwarten einer Behandlung der Symptome

zu einer schweren Hypoglykamie fihren, was wiederum zu einem
Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fuhren kann.

Warnung: Behandeln Sie eine Hyperglykamie (hohe Glukose)
IMMER unverzuglich gemald den Empfehlungen lhres medizinischen
Betreuungsteams. Zu den Symptomen einer Hyperglykamie
gehoren Mudigkeit, Durst, UbermaRiges Wasserlassen oder
verschwommenes Sehen. Unbehandelt kann eine Hyperglykamie zu
einer diabetischen Ketoazidose (DKA) oder zum Tod flihren.

Warnung: Warten Sie NIEMALS mit der Behandlung einer DKA.
Unbehandelt kann eine DKA schnell zu Atembeschwerden, Schock,
Koma oder zum Tod fuhren.
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Blutzuckermesswerte 8

Warnung: Behandeln Sie Sensor-Glukosewerte und BZ-Messwerte
der Kategorien ,NIEDRIG" oder ,HOCH" IMMER gemal3 den
Empfehlungen Ihres medizinischen Betreuungsteams. Diese Werte
koénnen auf potenziell schwerwiegende Erkrankungen hinweisen,
die sofortige arztliche Hilfe erfordern. Unbehandelt kann dies
schnell zu einer diabetischen Ketoazidose (DKA), zu Schock, Koma
oder zum Tod fUhren.

Wenn der Blutzuckermesswert HOCH ist oder Gber 33,3 mmol/L

(600 mg/dL) liegt, zeichnet die Omnipod 5-App den Wert im Verlauf
als ,HOCH" auf. Dies weist auf eine schwere Hyperglykdmie (hohe
Glukose) hin. Wenn der BZ-Messwert NIEDRIG ist oder unter

1,17 mmol/L (20 mg/dL) liegt, zeichnet die Omnipod 5-App den Wertim
Verlauf als ,NIEDRIG" auf. Dies weist auf eine schwere Hypoglykamie
(niedrige Glukose) hin.

Die Omnipod 5-App zeigthohe und niedrige Blutzuckermesswerte
wie folgt an:

BZ-Messwert Bildschirmanzeige
Uber 33,3 mmol/L (600 mg/dL) HOCH

oder HOCH

1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL) <Blutzuckermesswert>
0-1,1 mmol/L (0-20 mg/dL) NIEDRIG

oder NIEDRIG

Anzeige der Blutzucker-Messwerte auf
dem Bildschirm

Die Omnipod 5-App zeigt den Blutzuckermesswert in spezifischen
Farben an.

Die Textfarbe ist:
gelb, wenn Ihr Blutzucker Uber dem Glukose-Zielbereich liegt.
« grun, wenn lhr Blutzucker im Glukose-Zielbereich liegt.

rot, wenn lhr Blutzucker unter dem Glukose-Zielbereich liegt.
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8 Blutzuckermesswerte

Informationen zum Andern lhres Glukose-Zielbereichs finden Sie

unter Seite 166.

< BZeingeben

@® BZ-Wert eingeben

mg/dL

ABBR. SPEICHERN

< BZeingeben

@® BZ-Wert eingeben

< BZeingeben

@® BZ-Wert eingeben

126

mg/dL

45

mg/dL

ABBR.

SPEICHERN

ABBR.

SPEICHERN
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9 Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe

9.1 Unterbrechen der Insulinabgabe

Vorsicht: Tippen Sie IMMER INSULIN STARTEN, um die
Insulinabgabe wieder zu starten, nachdem eine Dauer der
Unterbrechung wahrend der Verwendung des Manuellen
Modus abgelaufen ist. Nach einer Unterbrechung beginnt
die Insulinabgabe nicht automatisch. Wenn Sie die
Insulinabgabe nicht starten, kdnnte dies bei lhnen zu einer
Hyperglykamie fuhren.

Manchmal kann es vorkommen, dass Sie die Insulinabgabe fur

kurze Zeit unterbrechen mussen. Beispielsweise miussen Sie die
Insulinabgabe unterbrechen, bevor Sie ein laufendes Basalratenprofil
bearbeiten oder die Zeitzone dndern. Mit dem Omnipod 5-System
konnen Sie alle Insulinabgaben bis zu zwei Stunden lang
unterbrechen.

Informationen zu den Unterschieden zwischen dem Unterbrechen
einer Insulinabgabe mit der Funktion ,Insulin unterbrechen”

und mit der Funktion flr Temporare Basalraten finden Sie

unter ,9.2 Methoden zum vortibergehenden Unterbrechen

der Insulinabgabe im Manuellen Modus” auf Seite 141.

Bevor Sie beginnen, gehen Sie wie folgt vor:

> Sie mussen sich im Manuellen Modus befinden, um die
Insulinabgabe zu unterbrechen. Wenn Sie derzeit den
Automatisierten Modus verwenden, siehe ,24.2 Umschalten vom
Automatisierten Modus auf den Manuellen Modus” auf Seite 390.
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Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe 9

Insulinabgabe unterbrechen

So unterbrechen Sie 0310 © @ @ % 9.4 8100%
die Insulinabgabe: <«

Insulin unterbrechen
1. Navigieren Sie zu:
Meniuschaltflache (= )>

X Wie lange soll die
Insulin unterbrechen 9

Insulinabgabe unterbrochen

2. Tippen Sie das Feld Insulin werden?
unterbrechen an. Scrollen
Sie' um anzugeben, wie Alle Insulinabgaben stoppen wahrend
lange Sie die Insulinabgabe GiRsEr 26,
unterbrechen méchten. Die )
Dauer der Unterbrechung Insulin unterbrechen
kann 0,5 Stunden, 1 Stunde, {0550 el Shing
1,5 Stunden oder 2 Stunden ’ 05 ‘
betragen. , St

3. Tippen SieUNTERBRECHEN an.
4. TippenSieJAan,umzu

bestatigen, dass Sie die gesamte

Insulinabgabe unterbrechen
mochten.

ABBR.

Die gesamte Basalinsulinabgabe
ist nun unterbrochen.

Auf dem Startbildschirm wird ein gelbes Banner mit dem Text
sInsulinabgabe ist unterbrochen” angezeigt.

Hinweis: Wahrend der Dauer der Unterbrechung gibt der Pod alle
15 Minuten einen Signalton aus. Wenn die Dauer der Unterbrechung
zu Ende ist, startet die Insulinabgabe nicht automatisch. Der Pod und
die Omnipod 5-App benachrichtigen Sie 3 Minuten lang einmal pro
Minute. Diese Meldung wird alle 15 Minuten wiederholt, bis Sie die
Insulinabgabe gestartet haben.

9.2 Methoden zum voriibergehenden Unterbrechen
der Insulinabgabe im Manuellen Modus

Es kann Situationen geben, in denen Sie die gesamte Insulinabgabe
oder zumindest die gesamte Basalinsulinabgabe fur einen
bestimmten Zeitraum unterbrechen méchten. Wenn Sie den aktuellen
Pod nicht deaktivieren mdchten, haben Sie folgende Mdglichkeiten,
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9 Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe

eine vorUbergehende Unterbrechung der Insulinabgabe anzufordern.

Sie konnen:

+ Insulinabgabe unterbrechen

+ eine Temporare Basalrate zum Deaktivieren der
Insulinabgabe festlegen

In der folgenden Tabelle werden diese Méglichkeiten zur
Unterbrechung der Insulinabgabe verglichen:

automatisch

Temporaére
Insulin unterbrechen Basalrate von
0 E/Std.
Auswirkungen auf Keine Basalabgabe Keine .
Basal- und Bolus- . Basalabgaben-Boli
) Keine Bolusabgabe .
Insulinabgabe zulassig
Minimale Dauer
der Unterbrechung 30 Minuten 30 Minuten
der Insulinabgabe
Maximale Dauer
der Unterbrechung 2 Stunden 12 Stunden
der Insulinabgabe
Insulinabgabe
startet Nein Ja

Bildschirmanzeige

,Insulin starten. Die

Auf der mittleren
Registerkarte des
Startbildschirms

Insulinabgabe
unterbrochen ist

Alle 15 Minuten

am Ende des Dauer der Unterbrechung wird jetzt
festgelegten der Insulinabgabe ist ~Basalrate”
Zeitraums abgelaufen.” angezeigt, nicht
Llemporare
Basalrate”.
Signalton,
wahrend die

Zu Beginn und alle
60 Minuten
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Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe 9

Insulin unterbrechen

Temporaére
Basalrate von
0 E/Std.

Signalton am Ende
des festgelegten
Zeitraums

Alle 15 Minuten, bis Sie
Starten antippen

Ein Signalton, und
dann beginnt die
Insulinabgabe
automatisch

Muss verwendet
werden, wenn

Ein laufendes
Basalratenprofil
bearbeitet wird

Wenn die Zeitzone
geandert wird
Wenn die Alarm-und
Vibrationsfunktion
getestet wird

Verwendung ist nie
erforderlich

So brechen Sie
die Unterbrechung
ab

Meniischaltflache (=) >
Insulin starten

Startseite:
Registerkarte
Llemporare
Basalrate” > ABBR.

9.3 Starten der Insulinabgabe

Vorsicht: Tippen Sie IMMER INSULIN STARTEN, um die
Insulinabgabe wieder zu starten, nachdem eine Dauer der
Unterbrechung wahrend der Verwendung des Manuellen
Modus abgelaufen ist. Nach einer Unterbrechung beginnt
die Insulinabgabe nicht automatisch. Wenn Sie die
Insulinabgabe nicht starten, kdnnte dies bei lhnen zu einer
Hyperglykamie fuhren.
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9 Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe

Starten der Insulinabgabe, bevor
die Dauer der Unterbrechung

< Insulin starten

abgelaufen ist Insulinabgabe ist unterbrochen
1. Navigieren Sie zu: Méchten Sie die
Meniischaltflache (=) Insulinabgabe starten?

> Insulin starten Dadurch wird Ihr Basal 1

2. Tlppen Sie INSULIN STARTEN Basalratenprofil neu gestartet.
an, um zu bestatigen, dass das
fir die aktuelle Uhrzeit geplante
Basalratenprofil wieder gestartet
werden soll.

Die Omnipod 5-App gibt einen
Signalton aus, um zu bestatigen, dass

die Insulinabgabe begonnen hat.

ABBR.

Starten der Insulinabgabe, 1356 ©© @@ 3 ®0100%
nachdem die Dauer der
Unterbrechung abgelaufen ist

> Tippen SieINSULIN STARTEN an, 22. Aug., 13:56
um die Insulinabgabe zu starten. Insulin starten

Die Omnipod 5-App aktiviert das
Basalratenprofil, das fur die aktuelle
Zeit geplantist, und gibt einen
Signalton aus, um darauf hinzuweisen,
dass die Insulinabgabe begonnen hat. . -
Maochten Sie die Insulinabgabe

Wenn Sie die Insulinabgabe mit dem Basalratenprofil Basal 1
starten?

I"IiCht SOfort sta rten, W|rd dieser Der Zeitraum fiir die Unterbrechung
Bildschirm erneut angezeigt, und die derinsulinabgabeistishgslanten
Omnipod 5-App und der Pod geben
alle 15 Minuten einen Signalton aus,

. . . . IN 15 MINUTEN ERINNERN
bis die Insulinabgabe gestartet wird.
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10 Andern der Einstellungen

10.1 Allgemeine Einstellungen

Warnung: Beginnen Sie NICHT, lhr System ohne angemessene
Schulung und Anleitung durch Ihr medizinisches Betreuungsteam zu
verwenden oder die Einstellungen ohne die entsprechende Schulung
und Anleitung zu andern. Die falsche Initiierung und Anpassung von
Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin
fihren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge

haben kann. Einstellungen, die hauptsachlich die Insulinabgabe
beeinflussen, sind u. a.: Pod-Abschaltung, Basalrate(n), Max.
Basalrate, Max. Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-
Verhaltnis (KI-Verhdaltnis), Minimaler Blutzucker fur Berechnungen,
Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber sowie Dauer der
Insulinaktivitat.

Netzwerkverbindung

Der Flugmodus ist eine Gerateeinstellung, welche die Mobilfunk- und
WLAN-Netzwerkverbindung deaktiviert. Der Flugmodus kann EIN-
oder AUSgeschaltet werden.

Hinweis: Obwohl das Omnipod 5-System keine standige
Netzwerkverbindung erfordert, ist flir eine optimale Nutzung des
Systems eine regelmaRige Verbindung (entweder Mobilfunk oder
WLAN) erforderlich, z. B. wenn Sie lhre Glukosedaten normalerweise
mit einem Behandlungspartner teilen. Erwagen Sie flr eine optimale
Systemnutzung, WLAN nach dem Einschalten des Flugmodus wieder
zu aktivieren.

Flug modus
So schalten Sie den Flugmodus auf dem Steuergerat EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu:
Menischaltfliche (=) > Einstellungen > Allgemein.

2. Tippen Sie auf den Flugmodus-Kippschalter, um den Flugmodus
EIN oder AUS zu schalten.
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Bildschirmanzeige

Verwenden Sie die Einstellungen der Bildschirmanzeige zum Einstellen
des Bildschirm-Zeitlimits und der Helligkeit.

Bildschirm-Zeitlimit

Der Bildschirm des Steuergerats wird schwarz, um Akkuleistung zu
sparen, wenn Sie ihn fur die angegebene Zeitdauer nicht verwendet
haben. So andern Sie die Zeitdauer:

1. Navigieren Sie zu:
Meniuschaltflache (= ) > Einstellungen > Allgemein >
Bildschirm-Zeitlimit

2. Tippen Sie die gewlnschte Zeitspanne an, um sie auszuwahlen.

Tipp: Ein klrzeres Bildschirm-Zeitlimit-Intervall verlangert die
Akkulaufzeit.

3. Tippen Sie SPEICHERN.

Bildschirmhelligkeit
So stellen Sie die Helligkeit des Bildschirms auf dem Steuergerat ein:

1. Navigieren Sie zu:
Meniuschaltflache (= ) > Einstellungen > Allgemein >
Helligkeit.

2. BerUhren Sie den blauen Punkt des Schiebereglers mit dem
Finger. Wischen Sie nach rechts, um die Bildschirmhelligkeit zu
erhdhen. Wischen Sie nach links, um die Bildschirmhelligkeit zu
verringern.

Tipp: Eine geringere Bildschirmhelligkeit verlangert die
Akkulaufzeit.

Sperrbildschirm

Sie kdnnen die Nachricht auf dem Sperrbildschirm, das
Hintergrundbild und die PIN Ihres Steuergerats bearbeiten, um
sicherzustellen, dass Sie das richtige Steuergerat verwenden.

Nachricht auf dem Sperrbildschirm
So andern Sie die Nachricht auf dem Sperrbildschirm:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltfliche (= )> Einstellungen > Allgemein >
Nachricht.
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10 Andern der Einstellungen

2. Tippen Sie das Feld ,Nachricht auf dem Sperrbildschirm”an und
geben Sie den Text ein, der auf dem Steuergerat angezeigt werden
soll, wenn Sie es EINschalten.

3. Tippen Sie SPEICHERN.
Hintergrund des Sperrbildschirms
So dndern Sie das Hintergrundbild des Sperrbildschirms:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltfliche (=) > Einstellungen > Allgemein >
Hintergrund.

2. Tippen Sie das Hintergrundbild an, das Sie verwenden mochten.
3. Tippen Sie SPEICHERN.

PIN

So andern Sie lhre persénliche Identifikationsnummer bzw. PIN:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltflache (= )> Einstellungen > Allgemein > PIN.

Geben Sie Ihre aktuelle PIN ein.
Geben Sie eine neue 4-stellige PIN ein.

Tipp: Tippen Sie das Augensymbol an, um die PIN anzuzeigen
oder zu verbergen.

4. Tippen Sie Fertig an, um die PIN zu akzeptieren.
5. Geben Sie die neue PIN erneut ein und tippen Sie dann Fertig an.

Hinweis: Um Ihre PIN zu andern, muissen Sie Uber eine Mobilfunk-
oder WLAN-Verbindung verfugen.

Hinweis: Wenn Sie Probleme mit Ihrer PIN haben, kontaktieren
Sie bitte den Kundenservice. Kontaktinformationen finden

Sie auf der Kundenservicekarte auf der Vorderseite dieses
Technischen Benutzerhandbuchs.
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Zeitumstellung

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, die automatische Zeitzone auf dem
Steuergerat auf AUS zu stellen. Wenn Sie die automatische Zeitzone
auf AUS stellen, kann Ihr Steuergerat nicht erkennen, wenn die
Zeitzone lhres Gerats und die Zeitzone der Insulinabgabe nicht
Ubereinstimmen. Wenn die Insulinabgabe auf Grundlage einer
anderen Zeitzone als lhrer lokalen Zeitzone erfolgt, kann dies zu
Fehlern bei der Insulinabgabe und Datenprotokollierung fuhren, was
eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Eine Zeitumstellung erfolgt entweder zur Sommerzeit, oder wenn
Siein eine andere Zeitzone reisen. Um Sie bei der Verwaltung von
Zeitumstellungen zu unterstutzen, ist die Zeitzone Ihres Gerats von
der Zeitzone der Insulinabgabe getrennt, wie in der folgenden Tabelle
beschrieben.

Omnipod 5- | Zeitzone Zeitzone der Automatische
App auf: des Gerits Insulinabgabe | Zeitzone-
neinstellung:
EIN/AUS
Steuergerat | Auflhrem Diein der Empfohlen EIN
Steuergerat Omnipod 5-App
angezeigte angezeigte
Uhrzeit Zeit; die
(Statusleiste, Insulinabgabe
Sperrbildschirm) | basiert auf der
App-Zeit.
Zeitzone des Gerats

Die Zeitzone Ihres Gerats ist die Uhrzeit, die aul3erhalb der
Omnipod 5-App in der Statusleiste und auf dem Sperrbildschirm
angezeigt wird. Ihre Geratezeit wird automatisch aktualisiert,

wenn Sie in eine neue Zeitzone reisen oder, wenn auf Sommerzeit
umgestellt wird, sofern Sie die Automatische Zeitzoneneinstellung
AKTIVIERT haben. Es wird empfohlen, dass Sie die Automatische
Zeitzoneneinstellung auf AKTIVIERT lassen, damit die Zeitzone Ihres
Gerates immer lhre lokale Zeitzone ist.

So schalten Sie die Automatische Zeitzone EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltflache (= ) > Einstellungen > Allgemein >
Zeitzone.

2. Wenn lhr Pod aktivist, tippen Sie INSULIN UNTERBRECHEN und
dannJAan.
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3. Tippen Sie Automatische Zeitzone des Gerats an.

4. Tippen Sie auf den Kippschalter, um die Automatische
Zeitzonenerkennungauf EIN oder AUS zu schalten.

Tipp: Die blaue Farbe bedeutet, dass die Einstellung
EINgeschaltet ist. Grau bedeutet, dass die Einstellung
AUSgeschaltet ist.

5. Wenn die Automatische Zeitzone des Gerates auf AUS geschaltet
ist, haben Sie Zugriff auf die Zeitzone des Steuergerates.

6. Umdie Zeitzone des Steuergerats zu andern, tippen Sie ZEITZONE
WAHLEN an und wahlen Sie die gewlnschte Zeitzone aus der
Liste aus.

Zeitzone der Insulinabgabe

Die Zeitzone der Insulinabgabe ist die in der Omnipod 5-App
angezeigte Uhrzeit. Sie andert sich nur, wenn Sie sie selbst andern.
Dies ist die Zeitzone, auf der Ihre Insulinabgabe basiert. Wenn

die Automatische Zeitzoneneinstellung AKTIVIERT ist, erkennt die
Omnipod 5-App, wenn die Zeitzone Ihres Gerates und die Zeitzone
der Insulinabgabe nicht tbereinstimmen, und benachrichtigt Sie.
Wenn Sie beispielsweise ins Ausland reisen, werden Sie von lhrer
Omnipod 5-App gefragt, ob Sie die Zeitzone der Insulinabgabe auf Ihre
neue Ortszeit aktualisieren méchten.

Vielleicht méchten Sie die Zeitzone der Insulinabgabe andern, wenn
Sie beispielsweise im Begriff sind, in eine andere Zeitzone zu reisen.

So andern Sie die Zeitzone der Insulinabgabe:

1. Navigieren Sie im Manuellen Modus zu: Menischaltfliche (= )>
Einstellungen > Allgemein > Zeitzone der Insulinabgabe.

2. Wenn lhr Pod aktivist, tippen Sie INSULIN UNTERBRECHEN und
dannJAan.

3. Wahlen Sie die gewlnschte Zeitzone und tippen Sie SPEICHERN
und dann BESTATIGEN.

4. Tippen SieJA an,umdie Insulinabgabe neu zu starten.
Sprache
So andern Sie lhre bevorzugte Sprache:

1. Navigieren Sie zu:
Meniischaltfliche (= )> Einstellungen > Allgemein > Sprache.

2. Wahlen Sie die Sprache aus, die Sie fur lhre Omnipod 5-App
verwenden mochten.
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3. Tippen Sie SPEICHERN.

4. Der Bildschirm blinkt kurz auf. Die App wird in der ausgewahlten
Sprache neu gestartet. Durch das Andern der Sprache werden
Ihre Einstellungen, Ihr Verlauf oder Ihre Adaptivitat NICHT
zurlckgesetzt.

Zuruicksetzen

Vorsicht: Setzen Sie die Omnipod 5-App NICHT ohne Rucksprache
mit Ihrem medizinischen Betreuungsteam zurtck. Beim
ZurUcksetzen werden alle Ihre Einstellungen, die adaptive Rate und
der Verlauf geldscht. Aul3erdem mussen Sie im Anschluss Ihren
aktiven Pod wechseln. Stellen Sie vor dem Zurtcksetzen sicher,
dass Sie lhre aktuellen Einstellungen notiert haben und Uber einen
neuen Pod mit Zubehor verflgen, den Sie beim Neustart der App
verwenden kénnen.

Wenn Sie die Omnipod 5-App auf lhrem Steuergerat zurlcksetzen
mussen, wodurch alle lhre Einstellungen und lhr Verlauf gel6scht
werden, befolgen Sie diese Schritte.

1. Navigieren Sie zu Meniischaltflache (= ) > Einstellungen >
Allgemein > Zuriicksetzen.

2. Wenn Sie einen aktiven Pod haben, deaktivieren und entfernen Sie
lhren Pod.

Hinweis: Auch wenn ein Pod nach dem ZurUcksetzen der

App weiterhin Insulin in Ihren Kérper abgibt, kdnnen Sie sich
spater nicht wieder mit diesem Pod verbinden, um einen Bolus
abzugeben oder ihn zu deaktivieren. Entfernen Sie ihn und seien
Sie zum Aktivieren eines neuen Pods bereit.

3. Tippen Sie Alle Daten léschen an.
4. Tippen Sie BESTATIGEN an.

5. Sie mussen die erstmalige Einrichtung erneut durchfuhren.
Befolgen Sie die Schritte in Kapitel 4, um lhre Omnipod 5-App
einzurichten.
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10.2 Einstellungen fiir Erinnerungshinweise

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerat auf ,Stumm®”,
.Vibration” oder andere Einstellungen zu setzen, die
verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von lhrer
Omnipod 5-App héren. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen
von Ihrem Steuergerat héren, nehmen Sie moglicherweise

die erforderlichen Anderungen an lhrer Insulintherapie nicht
rechtzeitig vor. Ihr Pod gibt trotzdem einen Signalton aus, und
Sie kdnnen den Alarm oder die Meldung in der Omnipod 5-App
sehen. Unter ,13.2 Signalténe und Vibrationen” auf Seite 180
erfahren Sie, wie Sie Signalténe und Vibrationen verwalten.

Erinnerungshinweise machen Sie auf verschiedene MaBnahmen des
Diabetes-Managements aufmerksam, die Sie moglicherweise ergreifen
sollten (siehe ,,13.10 Liste der Erinnerungsbenachrichtigungen” auf
Seite 211 und ,,13.2 Signaltone und Vibrationen” auf Seite 180).

Pod-Ende

Im Erinnerungshinweis zum Pod-Ende wird Ihnen mitgeteilt, dass
der Pod bald ablauft. So kénnen Sie den Pod-Wechsel zu einer

flr Sie passenden Zeit planen. Sie kdnnen diese Meldung so
einstellen, dass sie 1 bis 24 Stunden vor dem Pod-Ende angezeigt
wird. Zur ausgewahlten Zeit gibt der Pod einen Signalton aus. Die
Omnipod 5-App zeigt eine Benachrichtigung an und das Steuergerat
gibt einen Signalton aus/vibriert.

So stellen Sie den Zeitpunkt des Erinnerungshinweises fur das Pod-
Ende ein:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltflache (= )> Einstellungen > Erinnerungshinweise
> Pod-Ende.

2. Tippen Sie das Feld Pod-Ende an und wahlen Sie aus, wie viele
Stunden vor dem Pod-Ende Sie eine Benachrichtigung erhalten
maochten.

3. Tippen Sie SPEICHERN.

Wenig Insulin im Pod

Ein Hinweisalarm vom Pod und von der Omnipod 5-App ertont,
wenn der Insulinfillstand in Ihrem Pod unter die Einstellung ,Wenig
Insulin im Pod"” fallt. Diese Einstellung kann zwischen 10 und

50 Einheiten liegen.
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So legen Sie den Insulinfullstand fir den Hinweisalarm ,Wenig Insulin
im Pod" fest:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltflache (= ) > Einstellungen >
Erinnerungshinweise > Wenig Insulin im Pod.

2. Tippen Sie das Feld Wenig Insulin im Pod an und wahlen Sie den
Insulinflllstand im Pod aus, bei dem Sie benachrichtigt werden
mochten.

3. Tippen Sie SPEICHERN.

Pod-Abschaltung

Warnung: Nach Ertdnen des Hinweisalarms fur die Pod-
Abschaltung muss die Omnipod 5-App innerhalb von 15 Minuten
verwendet werden. Wenn Sie innerhalb dieses Zeitraums nicht auf
diesen Alarm reagieren, geben die Omnipod 5-App und der Pod
einen Gefahrenalarm aus und Ihr Pod stoppt die Insulinabgabe.
Dies kann zu einer Hyperglykamie fuhren.

Wenn die Pod-Abschaltfunktion EINgeschaltet ist, wird der Pod
automatisch deaktiviert, wenn Sie die Omnipod 5-App innerhalb der
festgelegten Zeit nicht benutzen. Halten Sie mit Ihrem medizinischen
Betreuungsteam Rucksprache, bevor Sie die Einstellung fir die Pod-
Abschaltung andern.

So aktivieren oder deaktivieren Sie die Pod-Abschaltung:

1. Navigieren Sie zu:
Meniischaltfliche (= ) > Einstellungen >
Erinnerungshinweise > Pod-Abschaltung.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter Pod-Abschaltung, um die Pod-
Abschaltfunktion zu aktivieren oder zu deaktivieren.

3. Wenn die Pod-Abschaltung aktiviert ist, tippen Sie das Feld
Zeitgeber fiir Inaktivitdt an und wahlen Sie die Dauer fir den
Countdown-Zahler aus. Diese Einstellung kann zwischen 1 und
24 Stunden liegen.

Beispiel: Wenn Sie 10 Stunden auswahlen, mussen Sie lhre
Omnipod 5-App mindestens einmal alle 10 Stunden (Tag
und Nacht) aktivieren und entsperren, um den Alarm ,Pod-
Abschaltung” zu vermeiden.

4. Tippen Sie SPEICHERN.
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Bestatigungs-Erinnerungshinweise

Wenn Sie die Bestatigungs-Erinnerungshinweise EINschalten, wird
bei Start und Ende eines Bolus, eines Verzdgerten Bolus oder einer
Temporaren Basalrate ein Signalton ausgegeben:

+ Die Omnipod 5-App gibt zu Beginn einen Signalton aus.
+ Der Pod gibt am Ende einen Signalton aus.

Bestatigungs-Erinnerungshinweise sind besonders nttzlich,
wahrend Sie sich mit hrem Omnipod 5-System vertraut machen
und eine zusatzliche Bestatigung winschen, dass ein Befehl zur
Insulinabgabe durchgefuhrt wurde. So schalten Sie Bestatigungs-
Erinnerungshinweise EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache (=) > Einstellungen >
Erinnerungshinweise.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter Bestatigungs-
Erinnerungshinweise, um diese Erinnerungshinweise auf EIN
oder AUS zu schalten.

Hinweis: Signaltone, die beim Starten einer Temporaren
Basalratenabgabe mit der Rate ,kein Insulin/null Insulin” erténen,
konnen nicht auf AUS geschaltet werden.

Profil-Erinnerungshinweise

Wenn Profil-Erinnerungshinweise EINgeschaltet sind, gibt der Pod
wahrend einer laufenden Temporaren Basalrate oder wahrend eines
laufenden Verzogerten Bolus alle 60 Minuten einen Signalton aus. So
schalten Sie Profil-Erinnerungshinweise EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache (=) > Einstellungen >
Erinnerungshinweise.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter Profil-Erinnerungshinweise, um
diese Erinnerungshinweise auf EIN oder AUS zu schalten.

Hinweis: Signaltone, die wahrend einer Temporaren
Basalratenabgabe mit der Rate ,kein Insulin/null Insulin” erténen,
konnen nicht auf AUS geschaltet werden.

10.3 Einstellungen fiir Basalraten und
Temporare Basalraten

In den folgenden Abschnitten wird beschrieben, wie Sie Einstellungen
andern, welche die Basalinsulinabgabe steuern.

Hinweis: Diese Einstellungen gelten nur im Manuellen Modus.
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Max. Basalrate

Die Max. Basalrate legt eine Obergrenze fur alle in lhren
Basalratenprofilen verwendeten Basalraten und Temporaren
Basalraten fest (nur im Manuellen Modus). Halten Sie mit Ihrem
medizinischen Betreuungsteam Ruicksprache, bevor Sie diese
Einstellung andern.

So andern Sie die Max. Basalrate:

1. Navigieren Sie zu: Menuschaltflache (= ) > Einstellungen >
Basalrate und Temporare Basalrate > Maximale Basalrate.

2. Tippen Sie auf das Feld Maximale Basalrate und geben Sie den
neuen Wert flr die Max. Basalrate ein.

3. Tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Sie konnen keine Maximale Basalrate einstellen, die unter
der hochsten Basalrate eines vorhandenen Basalratenprofils oder der
aktuell laufenden Temporaren Basalrate liegt.

Temporare Basalrate

So schalten Sie die Funktion zum Festlegen Temporarer Basalraten EIN
oder AUS:

1. Navigieren Sie zu:
Meniischaltfliche (= ) > Einstellungen > Basalrate und
Temporare Basalrate.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter, um die Moglichkeit zum Festlegen
Temporarer Basalraten auf EIN oder AUS zu schalten.

3. Sowechseln Sie zwischen der Anzeige Temporarer Basalraten in
Prozent (%) und als Festwert (E/Std.):

a. Tippen Sie auf Temporére Basalrate.

b. Wahlen Sie die gewlnschte Methode zum Festlegen
Tempordrer Basalraten:

- Tippen Sie auf Prozent (%), um das laufende
Basalratenprofil durch eine festgelegte Erhdhung oder
Verringerung in Prozent zu andern.

- Tippen Sie auf Festwert (E/Std.), um das laufende
Basalratenprofil durch eine Basalrate mit Festwert fur die
angegebene Dauer zu ersetzen.

¢. Tippen Sie SPEICHERN.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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11 Durchsuchen Ihres Verlaufs und Ihrer Daten

11.1 Informationen zu Ihrem jiingsten Verlauf und
zu friiheren Daten

Die Omnipod 5-App kann Verlaufsdaten der letzten 90 Tage

speichern. Wenn der Speicher voll ist, werden die altesten Daten durch

neue Daten ersetzt. Sie konnen die Informationen in lhren Daten
durchsuchen, aber nicht bearbeiten.

Ilhre Daten werden auf folgenden Bildschirmen angezeigt:
+ Sensorgrafik (jungste Daten)

« Verlaufsdetail-Bildschirme, die Insulin, Glukose, Kohlenhydrate, Pod-
Ereignisse und automatisierte Ereignisse anzeigen

+ Der Verlaufvon Alarmen und Meldungen kann auf dem
Meldungsbildschirm angezeigt werden

11.2 Anzeigen der Sensorgrafik

Die Sensorgrafik kann sowohlim
Manuellen als auch im Automatisierten
Modus Uber den Startbildschirm

Automatisiert

R t d DASHBOARD INSULIN POD INFO
angezeigt werden.
So zeigen Sie die Sensorgrafik an: A 645K

» Tippen Sie unten rechts auf dem

Startbildschirm auf ANSEHEN. 1 21 e

So verlassen Sie die Sensorgrafik:

mg/dL

> Tippen Sie aufdas (X)in der DEESTES
oberen rechten Ecke der Grafik.
LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
6,5
Einh'eiten u
01. Juli (02:37) ANSEHEN
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11.3 Status der Sensorgrafik

Befindet sich das Omnipod 5-System im Manuellen Modus, ist die
Modusanzeige blau.

O®® % ¥ 90% W 9:41 PM
121 Dexcom G6

0,15E
p Manoedl mg/dL e Al @ 6std. 125t 2456 @2

~400 _@
_e

o
\ -300
...ooo..

-200

19:00 20:00 21:00 _e
| 1 | i | 1

°eo 90

Die Grafik zeigt lhre jingsten Sensor-Glukosewerte der vergangenen
3,6, 12 und 24 Stunden.

Hinweis: Sie kdnnen das ?-Symbol in der unteren rechten Ecke
antippen, um eine Legende der in der Sensorgrafik verwendeten
Symbole anzuzeigen.

1. Aktueller Status: |hr aktueller Sensor-Glukosewert und der
Trendpfeil werden zusammen mit dem aktuellen Al angezeigt.

N

Sensor-Glukosetrendlinie: Jeder Punkt in der Grafik stellt einen
Sensor-Glukosewert dar. Die dargestellten Werte liegen zwischen
2,2 und 22,2 mmol/L (40-400 mg/dL).

3. Glukose-Zielbereich: Dieser schattierte Bereich zeigt Ihren
Glukose-Zielbereich an. Die gelbe Linie zeigt die Obergrenze und
die rote Linie die Untergrenze an, die Sie in den Einstellungen
festgelegt haben.

4. Glukose-Zielwert: Die gestrichelte grine Linie gibt den Glukose-
Zielwert an, den Sie in den Einstellungen festgelegt haben. Wenn
die Aktivitatsfunktion aktiviert ist, andert sich dieser Wert auf
8,3 mmol/L (150 mg/dL).

5. Ereignisbereich: Die Zeile unter der Grafik weist Folgendes auf:

- einenvioletten Hintergrund fur Zeitrdume, in denen sich das
Omnipod 5-System im Automatisierten Modus befand
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- einen leeren (weil3en) Hintergrund fur die Zeitrdume, in denen
sich das Omnipod 5-System im Manuellen Modus befand, kein
aktiver Pod vorhanden war oder keine Kommunikation mit dem
Pod stattfand

- einen dunkelgrauen Hintergrund, wenn sich das
Omnipod 5-System im Status ,,Automatisierter Modus:
Eingeschrankt” befindet

- einerote Linie wahrend der Zeit, in der der
Omnipod 5-Algorithmus die Insulinabgabe unterbrochen hat

- eine orangefarbene Linie wahrend der Zeit, in der das
Omnipod 5-System die maximale Basalinsulinmenge abgab

- eine Bolus-Schaltflache zu dem Zeitpunkt, zu dem Sie einen
Bolus starteten

6. Auswahl der Ansicht: Verwenden Sie die Schaltflachen, um die
Anzeige fur 3, 6, 12 und 24 Stunden auszuwahlen.

7. Vertikale Achse: Zeigt Sensor-Glukosewerte an.
8. Zeitskala: Zeigt Stunden- und Halbstundenmarkierungen an.

Wenn sich das Omnipod 5-System im Automatisierten Modus
befindet, ist die Modusanzeige der Grafik violett.

O® @ 3 ¥ 90% B 9:41 PM
. 121 0,15E Dexcom G6
Automatisient | ey © Al @ ostd. 128t 248t | X
400
~300
e00e,
coce®®’ P 200
" " %e LY °
[ )
S 2 YA |
* *® e o '...T..~100
40
19:00 20:00 21:00
| | | | | |
m N 2
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Wenn sich das Omnipod 5-System im Status ,Automatisierter Modus:
Eingeschrankt” befindet, ist die Modusanzeige grau.

[eC N J % 9 90% m 9:41 PM
) B i 0'1 5E Dexcom G6
Eingeschrankt | oy Al 6std 125 245 X
-400
-300
o0 -200
(4 o
0000 (R LIPS °
| D.!_____________________________._._._. ________________________
° ®e0e -100
-40
19:00 20:00 21:00
| I |

11.4 Abschnitt Verlaufszusammenfassung

Uberblick iiber Verlaufsinformationen

Uber den Bildschirm ,Verlaufsdetail” kdnnen Sie auf die
Verlaufszusammenfassung und detaillierte Informationen sowie eine
Liste der automatisierten Ereignisse zugreifen.

> Navigieren Sie zu: Mentischaltflache (= ) > Verlaufsdetail.

< Verlauf

Datum p < Heute, 18. August

Abschnitt Zusammenfassung ——)p| zusammenrassung  AUTOMATOERTE
- Tippen Sie auf AUTOMATISIERTE ———
EREIGNISSE, um Einzelheiten Sensor

zu automatisierten Ereignissen
anzuzeigen @ 24%
Zusammenfassung —|

Glukose Durchschn. ~ Sensorim Sensufwen Sensorwert
Sensorwert Bereich unter
70bis 180 mg/dL

Zusammenfassung —>| Insulin und KH

Insulin und a - ]
Kohlenhydrate 28,9 )| 45% )| 55%
E 129E 16 E

Detailbereich
- Wischen Sie, um erweiterte

Einzelheiten anzuzeigen Glukose  Bolus  KH
mg/dL E g

> Insulin gesamt Basalinsulin ~ Bolusinsulin ~ Gesamt-KH
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11 Durchsuchen Ihres Verlaufs und Ihrer Daten

Die heutigen Verlaufsdaten werden unterhalb der Kreise mit der
Zusammenfassung angezeigt, wobei sich die neuesten Daten

oben befinden.

Hinweis: Tippen Sie ,<" neben dem Datumspfeil an, um einen
friheren Tag anzuzeigen. Im oberen Bereich des Verlaufsbildschirms
wird eine Zusammenfassung der Daten flr den Tag angezeigt.

Elemente der
Zusammen-
fassung

Beschreibung

Zeile 1 - Sensor

burchschn. Durchschnitt der Sensor-Glukosewerte fur den Tag.
Sensorwert

Sensorim Prozentsatz der Sensor-Glukosewerte in lhrem
Bereich Glukose-Zielbereich.

Sensorwert Prozentsatz der Sensor-Glukosewerte Uber lhrem
Uber Glukose-Zielbereich.

Sensorwert Prozentsatz der Sensor-Glukosewerte unter lhrem
unter Glukose-Zielbereich.

Zeile 2 - Insulin und KH

Gesamtinsulin

Gesamtinsulin (Basal- und Bolusinsulin), das im
Verlauf des Tages abgegeben wurde.

Basalinsulin

Der Prozentsatz des Gesamtinsulins, das als
Basalinsulin abgegeben wurde, zusammen mit der
Anzahl der Einheiten des abgegebenen Basalinsulins.
Basalinsulin umfasst die Insulinabgabe, die auf lhrem
Basalratenprofil im Manuellen Modus basiert, und alle
automatisierten Abgaben im Automatisierten Modus.

Bolusinsulin

Der Prozentsatz des Gesamtinsulins, das als Bolus/
Boli abgegeben wurde, zusammen mit der Anzahl der
Einheiten des abgegebenen Bolusinsulins.

Gesamt-KH

Summe der Kohlenhydrate aller Mahlzeiten (in
Gramm), die fUr die Bolusabgabeberechnungen fur
den jeweiligen Tag verwendet wurden.

Hinweis: Da die Werte gerundet sind, ergibt die Summe der
Prozentsatze moglicherweise nicht 100.

Eine Zusammenfassung dieser Berechnungen finden Sie auf Seite 164.
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Wenn die Insulinabgabe unbestatigt ist

Nach Abgabe einer Bolus- oder Basaldosis Insulin sendet der Pod nach
Abschluss eine Bestatigung an die Omnipod 5-App. Wenn eine Bolus-,
Basal- oder Gesamtinsulinabgabe nicht bestatigt wurde, werden die
folgenden Symbole angezeigt:

Die Bolusinsulinmenge fir den Tag wird als gestrichelte
Linie (- -) zusammen mit einem grauen Ausrufezeichen (!)
angezeigt, wenn geschatzte Bolusabgaben vorliegen. Der
ausgegraut angezeigte Wert kann sowohl aus bestatigten
als auch aus geplanten Mengen bestehen.

Die Bolusinsulinmenge fur den Tag wird als gestrichelte
Linie (- -) zusammen mit einem gelben Ausrufezeichen
(1) angezeigt, wenn der Pod entsorgt wurde, bevor er die
Insulinabgabe bestatigen konnte.

Basalinsulinmengen fur den Tag werden als gestrichelte

Linie (- -) zusammen mit einem grauen Ausrufezeichen (!)
angezeigt, wenn unbestatigte Insulinabgaben, entweder
Bolus- oder Basalabgaben vorliegen.

Basalinsulinmengen fur den Tag werden als gestrichelte
Linie (- -) zusammen mit einem gelben Ausrufezeichen (!)
angezeigt, wenn der Pod entsorgt wurde und Daten tber
die Insulinabgabe fehlen.
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11.5 Berechnungen fiir
Verlaufszusammenfassungen

In diesem Abschnitt werden die Berechnungen fir die auf den
Verlaufsbildschirmen zusammengefassten Daten aufgelistet.

Glukose-Zusammenfassungen

Die fur die Glukose-Zusammenfassungen verwendeten
Berechnungen umfassen Sensor-Glukosewerte (einschlief3lich

HOHER und NIEDRIGER Werte) und schlieBen manuell eingegebene
Messwerte aus.

Ele-
Berechnung
ment
Zeile1
Durch- | _ Summe aller Sensor-Glukosewerte
schn. | Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte
Sensor-
wert Hinweis: HOHE Sensor-Glukosewerte sind als 401 und NIEDRIGE Sensor-
Glukosewerte als 39 enthalten.
Sens.or _ Anzahl der Sensor-Glukosewerte im Glukose-Zielbereich
im
) Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte
Bereich
Sensor- . ) )
| = Anzahl der Sensor-Glukosewerte Giber der Obergrenze des Glukose-Zielbereichs
we
. Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte
Uber
Sensor- ) )
= Anzahl der Sensor-Glukosewerte unter der Untergrenze des Glukose-Zielbereichs 100
we
unter Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte

Zusammenfassungen - Insulinabgabe
Bolusinsulinberechnungen umfassen:

* SmartBolus-Rechner-Boli

* Manuelle Boli

+ Alle Teilbolusmengen, die von sofortigen oder Verzdgerten Boli

abgegeben wurden, die abgebrochen wurden und die der Pod
bestatigen kann

Basalinsulinberechnungen umfassen:

+ Anpassungen des Basalinsulins durch den Omnipod 5-Algorithmus
(Automatisierter Modus)

+ Basalratenprofile (Manueller Modus)
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+ Alle Anpassungen fur Temporare Basalraten, Unterbrechungszeiten
oder Zeiten ohne einen aktiven Pod

Wenn Ihr Omnipod 5-System vom Pod keine Aktualisierungen zu
bestatigten Insulinabgaben erhalten hat, handelt es sich bei den
Berechnungen der Insulinabgabe um Schatzungen, die auf der
geplanten Insulinabgabe basieren.

Element Berechnung

Zeile 2

Gesamtinsulin | =Summe des abgegebenen Basal- und Bolusinsulins

Basalinsulin | = Menge des im Manuellen Modus abgegebenen
Basalinsulins und aller automatisierten
Insulindosierungen im Automatisierten Modus

Bolusinsulin | = Menge des abgegebenen Bolusinsulins

=KH gesamtin Gramm, die in den SmartBolus-

G t-KH
esam Rechner eingegeben wurden

11.6 Abschnitt

Verlaufsdetails 0424 ® @ @ 3 $® 0100 %
Scrollen Siein den € Verlauf
Verlaufsbildschirmen, um den _
Detailbereich anzuzeigen. Im < KR g e
Detailbereich des Verlaufsbildschirms AUTORATISIERTE
werden einzelne Aufzeichnungen FUeRMMENFASSINe FREIGNISSE
nach Uhrzeit geordnet angezeigt. BZdL Boéus KH

mg/ g
Tippen Sie in einer Zeile den
i © 0 ©0

Abwartspfeil an, um weitere Details 04:21
anzuzeigen. Tippen Sie erneut den
Abwartspfeil an, um die Details
auszublenden.

167 4,15 35

Aktivitatsfunktion gestartet:
Festgelegte Dauer: 2 Stdn.

Umgeschaltet auf
Automatisierten Modus

Einzelheiten ZUur G lu kose Basalratenprofil gestartet:

,Basal 1"
Das mit einem Blutzuckermesswert Pod aktiviert
angezeigte Symbol gibt an, ob der Bod dediditiit
Glukosewertim Zielbereich lag.

Basalratenprofil gestartet:
.Basal 1*
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Die Blutzuckersymbole sind wie folgt:

BZ-Eingabe
Uber dem Glukose- :
Zielbereich X~
Im Glukose-Zielbereich @
Unter dem Glukose- @
Zielbereich

Das Dexcom-Symbol ist: @

Das Libre Plus-Sensorsymbol ist:

Glukose-Zielbereich

Das Ziel der Verwendung des Omnipod 5-Systems besteht darin, Ihren
Glukosewertin Ihrem Glukose-Zielbereich zu halten. Sie definieren
diesen Bereich, indem Sie eine Ober- und eine Untergrenze festlegen.
Anhand des Glukose-Zielbereichs wird fur die Sensorgrafik und die
Bildschirme zur BZ-Eingabe bestimmt, welche Glukosewerte in Ihrem
Zielbereich bzw. Gber oder unter Ihrem Zielbereich liegen.

Hinweis: Der Glukose-Zielbereich hat keinen Einfluss auf die
Insulinabgabe.

So legen Sie die Ober- und Untergrenze fur den Glukose-Zielbereich fest:

1. Navigieren Sie zu:
Meniischaltfliche (=) > Einstellungen > Glukose-Zielbereich.

2. Legen Sie die Grenzwerte des Glukose-Zielbereichs fest:

a. Tippen Sie auf das Feld Obergrenze und geben Sie den
gewlnschten Wert ein.

b. Tippen Sie auf das Feld Untergrenze und geben Sie den
gewulnschten Wert ein.

3. Tippen Sie SPEICHERN.

Einzelheiten zum Bolus

Das Symbol neben der Boluseingabe zeigt an, ob der SmartBolus-
Rechner verwendet wurde:

+ Das Symbol mit der Insulin-Durchstechflasche ( @) zeigt an, dass
der SmartBolus-Rechner verwendet wurde.

+ Das Spritzensymbol (Q ) zeigt an, dass ein Manueller Bolus
abgegeben wurde.
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Sofortige und Verzoégerte Boli

Die neben der Bolus-Schaltflache angezeigte Bolusmenge entspricht
der Summe des Sofortigen Bolus und der Verzogerten Bolusanteile.
Wenn Sie einen sofortigen oder Verzoégerten Bolus abbrechen, ist
die aufgefiihrte Menge die bestatigte Menge, die vor dem Abbruch
abgegeben wurde.

Durch Antippen einer Zeile mit einem Boluseintrag wird die
Aufzeichnung erweitert, und es werden weitere Einzelheiten zum
Bolus angezeigt, wie beispielsweise:

* Ob der Bolus vom SmartBolus-Rechner berechnet wurde oder ob es
sich um einen Manuellen Bolus handelte

+ Die Schaltflache BOLUSBERECHNUNGEN ANZEIGEN, wenn der
SmartBolus-Rechner verwendet wurde. Wenn Sie diese Schaltflache
antippen, wird ein Bildschirm mit Einzelheiten zur Bolusberechnung
angezeigt und es wird angegeben, ob Sie den berechneten Bolus
manuell angepasst haben.

Moglicherweise missen Sie nach oben oder unten scrollen, um
alle Berechnungen anzuzeigen. Wenn Sie fertig sind, tippen Sie
SCHLIESSEN an (weitere Informationen finden Sie unter ,18.1 Der
SmartBolus-Rechner” auf Seite 282).

+ Die ursprunglich zur Abgabe geplante Bolusmenge, wenn Sie einen
sofortigen Bolus abgebrochen haben

* Beieinem Verzogerten Bolus die jetzt abgegebene und die
verzogerte Menge sowie der Prozentsatz (%) des jetzt abgegebenen
und des verzogerten Mahlzeitenbolus

+ Wenn ein Bolus lauft, unbestatigt oder verloren ist, der Bolusanteil,
der bestatigt wurde

Verzégerte Bolus-Ereignisse

Eine Bolusschaltflache/Banner zeigt ein Verzogertes Bolus-
Ereignis an:

« Im Banner Verzogerter Bolus gestartet wird die Uhrzeit angezeigt,
zu welcher der sofortige Bolus abschliel3t und der Verzégerte Bolus
beginnt. Zusatzlich zur Startzeit des Bolus werden im Banner die
Anzahl der verzogerten Einheiten und der Zeitraum der Verzégerung
angezeigt.

+ Im Banner Verzégerter Bolus abgeschlossen wird das Ende des
Verzogerten Bolus angezeigt.

« Im Banner Verzoégerter Bolus abgebrochen wird der Abbruch
eines Verzogerten Bolus angegeben und die vor dem Abbruch
abgegebene bestatigte Bolusmenge angezeigt.
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Vom Pod nicht bestatigte Bolusabgaben

Nachdem Sie die abzugebende Bolusmenge bestatigt haben,
% wird eine Bolusanweisung an Ihren Pod gesendet. Nachdem

der Pod die Bolusabgabe abgeschlossen hat, sendet der Pod

eine Bestatigung der Bolusabgabe an die Omnipod 5-App.

Bevor die Omnipod 5-App die Bestatigung vom Pod erhdlt, dass der
Bolus abgegeben wurde, nimmt die Omnipod 5-App eine Schatzung
der abgegebenen Menge vor. Wahrenddessen wird auf den
Verlaufsbildschirmen ein Symbol mit einem grauen Ausrufezeichen
angezeigt, das angibt, dass es sich um einen geschatzten Bolus
handelt.

g In den meisten Fallen bestatigt der Pod die Bolusabgabe,
a sobald sich das Steuergerat und der Pod wieder in

Reichweite befinden. In seltenen Fallen kann es jedoch
vorkommen, dass der Pod die Bolusabgabe aufgrund eines
Kommunikationsfehlers nicht bestatigen kann. Wenn Sie
in diesem Fall die Option POD ENTSORGEN antippen,
wird der Bolus auf den Verlaufsbildschirmen mit einem
Symbol mit einem gelben Ausrufezeichen als ,,unbestatigt”
gekennzeichnet.

Wenn ein unbestatigter Bolus vorliegt und der Pod entsorgt wird,
werden die Basal- und Gesamtinsulinmengen fir diesen Tag ebenfalls
mit einer gestrichelten Linie und einem Symbol mit einem gelben
Ausrufezeichen als ,unbestatigt” gekennzeichnet. Die angezeigte
Bolusmenge umfasst die Abgabemenge, die bis zum Zeitpunkt der
Pod-Entsorgung zur Abgabe geplant war.

Hinweis: Wenn Sie einen unbestatigten Bolus haben, wird der
SmartBolus-Rechner fur die Dauer der Insulinaktivitat deaktiviert.

Einzelheiten zum Pod

Bei Aktivierung und Deaktivierung (bzw. Entsorgung) eines

@ Pods werden ein Pod-Symbol/-Banner angezeigt. Wenn
Sie auf das Pod-Banner tippen, werden die Chargen- und
Seriennummer des Pods angezeigt.

Einzelheiten zu Kohlenhydraten

Neben den Eingaben der vom SmartBolus-Rechner verwendeten
Kohlenhydrate befindet sich ein Kohlenhydrate-Symbol ( {}).
Bolusereignisse geben an, ob Kohlenhydrate manuell eingegeben
wurden oder aus kundenspezifischen Lebensmitteln stammen.
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Einzelheiten zu Basalraten
Aktivitatsfunktion

Im Automatisierten Modus zeigt ein Aktivitatssymbol/-
banner den Start, das Ende oder den Abbruch der
Aktivitatsfunktion an.

Basalratenprofile

Ein Basalratenprofil-Symbol/-Banner zeigt den Start
eines Basalratenprofils und die Wiederaufnahme eines

Basalratenprofils am Ende einer Temporaren Basalrate oder
einer Dauer der Insulin-Unterbrechung an.

Temporare Basalraten

& Im Manuellen Modus zeigt ein Symbol/Banner fur Temporare
Basalraten den Start, das Ende oder den Abbruch einer
Tempordren Basalrate an.

Wenn eine Tempordre Basalrate als Prozentwert (%) des laufenden
Basalratenprofils definiert wurde, werden im Banner die Erhéhung
oder Verringerung des Prozentwerts und die Dauer angezeigt. Wenn
eine Temporare Basalrate als Festwert (E/Std.) definiert wurde,
werden im Banner die Temporare Basalrate und die Dauer angezeigt.

Wenn Sie das Banner Temporadre Basalrate gestartet antippen, wird
eine Grafik mit Basalraten fur jedes Zeitsegment angezeigt.

Wenn eine Temporare Basalrate abgebrochen wurde, wird im
Banner Temporére Basalrate gestartet die geplante Dauer und
im Banner Tempordre Basalrate abgebrochen die tatsachliche
Dauer angezeigt.

Basalrate um Mitternacht

Der erste Eintrag eines Tages istimmer ein Banner, das den Status
der Basalinsulinabgabe um Mitternacht anzeigt. Wenn sich ein
Basalratenprofil, eine Temporare Basalrate oder die Verwendung der
Aktivitatsfunktion vom Vortag bis Uber Mitternacht erstreckt, zeigt
das Banner an, dass es sich um ein fortgesetztes Profil handelt. Wenn
die Insulinabgabe um Mitternacht unterbrochen wurde, wird dies im
Banner angezeigt.
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Einzelheiten zu unterbrochenem und
gestartetem Insulin

o Ein Symbol/Banner Insulinabgabe unterbrochen zeigt
die Uhrzeit an, zu der die Dauer der Insulin-Unterbrechung
begonnen hat.

Ein Symbol/Banner Insulinabgabe gestartet zeigt die Uhrzeit
an, zu der die Insulinabgabe wieder gestartet wurde.

Einzelheiten zu Zeitanderungen

Wenn Sie die Zeitzone der Insulinabgabe andern, wird ein Banner zur
Zeitzonenanderung angezeigt.

Nach einer Zeitzonenanderung spiegeln neue Verlaufsdaten lhre neue
Zeitzone wider.

Hinweis: Verlaufsdaten, die vor der Anderung Ihrer Zeitzone
aufgezeichnet wurden, werden in Ihrer vorherigen Zeitzone angezeigt.

Automatisierte Ereignisse (Auto-Ereignisse)

Tippen Sie im Verlaufsbildschirm L L) SRaviOil0ks
auf AUTOMATISIERTE EREIGNISSE, & Verlauf

um die Insulinmenge anzuzeigen,

die in jedem 5-Minuten-Zeitraum < Heute, 07, Juli

im Automatisierten Modus

abgegeben wird. zusammenFassune AU Epclieer
Ein Systemmodus-Symbol/-Banner Sensce Ingudinenenge
zeigt die Zeit an, zu der das System "

in den Automatisierten Modus ¢t mgsschab st aut Marilen
oder in den Manuellen Modus
gewechselt ist.

03:28 135 0,05

03:23 137 0
03:18 133 0
03:13 123 0,1
03:08 115 0,15
03:03 111 0,1
02:58 100 0,05
02:53 95 0,05
02:48 91 0

;@ Umgeschaltet auf
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12 Verwalten von Software-Aktualisierungen

12.1 Von Insulet bereitgestelltes Steuergerat

Wenn das Omnipod 5-Steuergerat mit einem Netzwerk verbunden

ist, bietet es Over-the-Air-Aktualisierungen, wenn eine Software-
Aktualisierung verflgbar ist. Es gibt zwei Arten von Aktualisierungen
fur das Omnipod 5-Steuergerat: Aktualisierungen des Betriebssystems
(OS) und der Omnipod 5-App. Eine OS-Aktualisierung bezieht sich

auf die Aktualisierung des Betriebssystems des Steuergerats. Eine
Aktualisierung der Omnipod 5-App bezieht sich auf die Aktualisierung
der Omnipod 5-App auf dem Steuergerat. Wenn ein Update verfugbar
ist, erhalten Sie eine Meldung, die Sie zur Aktualisierung auffordert.

Hinweis: Sie kdnnen wahrend einer Omnipod 5-Aktualisierung
nichtin der Omnipod 5-App navigieren; Ihre Insulintherapie wird
jedoch nicht beeintrachtigt. Der Pod gibt weiterhin Insulin ab und
stellt die Verbindung mit der Omnipod 5-App wieder her, sobald die
Aktualisierung abgeschlossen ist.

Hinweis: Das Steuergerat muss mit einem Netzwerk verbunden
sein, um Over-the-Air-Aktualisierungen zu empfangen. Wenn Sie den
Flugmodus auf EIN schalten, verpassen Sie moglicherweise wichtige
Aktualisierungen.

Hinweis: Alle Aktualisierungen auf dem Steuergerat, die als optional
gelten, erfordern eine WLAN-Verbindung.

Hinweis: Wenn ein sofortiger Bolus lauft, werden Software-
Aktualisierungen verschoben, bis der Bolus abgeschlossen ist.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich vor der Installation eines
Software-Updates IMMER, dass lhr Akku ausreichend
aufgeladen ist.

Vorsicht: Verbinden Sie |hr Steuergerat NUR mit
vertrauenswurdigen WLAN-Netzwerken. Verbinden Sie es NICHT
mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken, wie z. B. an Flughafen,

in Cafés usw., da diese Netzwerke nicht sicher sind und Ihr
Steuergerat Schadsoftware ausgesetzt werden kénnte. Verbinden
Sie sich bei der ersten Einrichtung Ihres Omnipod 5-Systems
NICHT mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken.
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Aktualisierung des Betriebssystems (0S)

Aktualisierungen des Betriebssystems (OS) kdnnen entweder
~optional” oder ,erforderlich” sein. Erforderliche Aktualisierungen
erfordern, dass Sie die Aktualisierung unmittelbar durchfthren,
bevor Sie die Omnipod 5-App verwenden kdnnen. Optionale
Aktualisierungen kdnnen auf einen spateren Zeitpunkt
verschoben werden.

So laden Sie eine OS-Aktualisierung herunter und installieren sie auf
dem Steuergerat:

1. Stellen Siesicher, dass Ihr Steuergerat entweder aktuell
aufgeladen wird oder dass der Akku zu Uber 40 % geladen ist.

Hinweis: Wenn |hr Steuergerat aktuell aufgeladen wird, muss der
Akku zu Uber 20 % geladen sein.

2. Tippen Sie Jetzt aktualisieren an.
Das Omnipod 5-Steuergerat beginnt mit der Aktualisierung.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein
Bestatigungsbildschirm angezeigt.

Wenn die Aktualisierung nicht erforderlich ist, kdnnen Sie Jetzt nicht
auswahlen, um die Aktualisierung auf einen spateren Zeitpunkt

zu verschieben; es wird jedoch empfohlen, das Betriebssystem zu
aktualisieren, sobald die Aktualisierung verfigbar ist. Wenn Sie

sich fUr eine optionale Aktualisierung zu einem spateren Zeitpunkt
entscheiden, kdnnen Sie sie jederzeit manuell vornehmen. Nach
Ablaufvon 72 Stunden erhalten Sie alle 24 Stunden eine Meldung,
die Sie an die Aktualisierung erinnert. So aktualisieren Sie das
Betriebssystem des Steuergerats manuell:

1. Stellen Siesicher, dass Ihr Steuergerat entweder aktuell
aufgeladen wird oder dass der Akku zu Uber 40 % geladen ist.

Hinweis: Wenn |hr Steuergerat aktuell aufgeladen wird, muss der
Akku zu Uber 20 % geladen sein.

Gehen Sie zum Startbildschirm.

Tippen Sie die Meldungsglocke an.

A W

Tippen Sie die Aktualisierungs-Meldung an.
5. Tippen Sie Jetzt aktualisieren an.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein
Bestatigungsbildschirm angezeigt, um Sie dartber zu informieren,
dass die Aktualisierung erfolgreich abgeschlossen wurde.
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Aktualisierung der Omnipod 5-App auf
dem Steuergerat

Aktualisierungen der Omnipod 5-App kdnnen entweder ,optional”
oder ,erforderlich” sein. Erforderliche Aktualisierungen erfordern,
dass Sie die Aktualisierung unmittelbar durchfiihren, bevor Sie das
Steuergerat verwenden konnen. Optionale Aktualisierungen kénnen
auf einen spateren Zeitpunkt verschoben werden.

So laden Sie eine Aktualisierung der Omnipod 5-App herunter und
installieren sie auf dem Steuergerat:

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Akku zu Gber 15 % geladen ist.
2. Wahlen Sie Jetzt aktualisieren aus.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein
Bestatigungsbildschirm angezeigt, um Sie dartuber zu informieren,
dass die Aktualisierung erfolgreich abgeschlossen wurde.

Wenn die Aktualisierung nicht erforderlich ist, kdnnen Sie Jetzt nicht
auswahlen, um die Aktualisierung auf einen spateren Zeitpunkt

zu verschieben; es wird jedoch empfohlen, die Omnipod 5-App zu
aktualisieren, sobald die Aktualisierung verfugbar ist. Wenn Sie

sich fur eine optionale Aktualisierung zu einem spateren Zeitpunkt
entscheiden, kdnnen Sie die Aktualisierung der Omnipod 5-App
jederzeit manuell vornehmen. Nach Ablaufvon 72 Stunden erhalten
Sie alle 24 Stunden eine Meldung, die Sie daran erinnert, lhre
Omnipod 5-App zu aktualisieren.

So aktualisieren Sie Ihre Omnipod 5-App manuell:
Stellen Sie sicher, dass Ihr Akku zu Uber 15 % geladen ist.
2. Gehen Sie zum Startbildschirm.
3. Tippen Sie die Meldungsglocke an.
4. Tippen Sie die Aktualisierungs-Meldung an.
5. Tippen Sie Jetzt aktualisieren an.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein
Bestatigungsbildschirm angezeigt, um Sie dartuber zu informieren,
dass die Aktualisierung erfolgreich abgeschlossen wurde.
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und Erinnerungsbenachrichtigungen

13.1 Arten von Alarmen und Meldungen

Warnung: Kontaktieren Sie IMMER unseren Kundenservice,

wenn das Steuergerat Ihres Omnipod 5-Systems beschadigt ist
und nicht ordnungsgemal3 funktioniert. Wenn das Steuergerat
ersetzt werden muss, wenden Sie sich IMMER an Ihr medizinisches
Betreuungsteam, um Anweisungen zur Anwendung alternativer
Methoden zur Insulinabgabe, wie z. B. Insulinspritzen, zu erhalten.
Prufen Sie Ihren Glukosewert auf jeden Fall haufig.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, |hr Steuergerat auf ,Stumm®,
.Vibration” oder andere Einstellungen zu setzen, die
verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von lhrer
Omnipod 5-App héren. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen
von Ihrem Steuergerat héren, nehmen Sie moglicherweise

die erforderlichen Anderungen an lhrer Insulintherapie nicht
rechtzeitig vor. Ihr Pod gibt trotzdem einen Signalton aus, und
Sie kdnnen den Alarm oder die Meldung in der Omnipod 5-App
sehen. Unter ,13.2 Signalténe und Vibrationen” auf Seite 180
erfahren Sie, wie Sie Signalténe und Vibrationen verwalten.
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Das Omnipod 5-System erzeugt die folgenden Arten von Alarmen
und Meldungen:

« Alarme:

- A Gefahrenalarme sind Alarme mit hoher Prioritat. Sie zeigen
an, dass ein schwerwiegendes Problem aufgetreten ist und Sie
moglicherweise Ihren Pod entfernen mussen. Gefahrenalarme
werden alle 15 Minuten wiederholt, bis sie bestatigt werden.
Der akustische Alarm auf dem Pod wird fortgesetzt, bis er
in der Omnipod 5-App bestatigt wird.Siehe ,13.5 Liste der
Gefahrenalarme” auf Seite 186.

- Grundsatzlich kann immer nur ein Gefahrenalarm zu einem
beliebigen Zeitpunkt auftreten. In dem unwahrscheinlichen
Fall, dass ein Pod- und Omnipod 5-App-Gefahrenalarm
gleichzeitig auftreten, wird der zuletzt aufgetretene
Gefahrenalarm zuerstin der Omnipod 5-App angezeigt. Alle
Pod-Gefahrenalarme erténen auf dem Pod.

- Hinweisalarme sind Alarme mit geringerer Prioritat.
Sie zeigen an, dass eine Situation eingetreten ist, die lhre
Aufmerksamkeit erfordert. Hinweisalarme werden alle
15 Minuten wiederholt, bis sie bestatigt werden (siehe
Alarmtabellen fUr weitere Einzelheiten) und auf dem Pod
fortgesetzt, bis sie in der Omnipod 5-App bestatigt werden.
Siehe ,13.6 Liste der Hinweisalarme” auf Seite 195.

* Meldungen:

- Aktionspunkt-Meldungen betreffen technische
Systemaufgaben, die Ihre Aufmerksamkeit erfordern. Siehe
Seite 179.

- @ Erinnerungsbenachrichtigungen erinnern Sie an
eine MalRnahme zum Diabetes-Management, die Sie
moglicherweise durchfuhren sollten. Siehe ,,13.10 Liste der
Erinnerungsbenachrichtigungen” auf Seite 211.

- Kommunikationsfehlermeldungen werden angezeigt,
wenn die Omnipod 5-App nicht mit dem Pod kommunizieren
kann. Siehe ,28.5 Pod-Kommunikationsprobleme -
~Erneut Versuchen” auf Seite 456.

Informationen zum Anzeigen des Alarm- und Meldungsverlaufs finden
Sie auf Seite 179.

Informationen zu Dexcom-Alarmen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.
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Informationen zu Alarmen des Libre Plus-Sensors finden Sie unter
»21.5 Kommunikations- und Problemnachrichten im Zusammenhang
mit dem Libre Plus-Sensor” auf Seite 350.

Bildschirm ,,Alarme und Meldungen®

So uberprufen Sie vergangene
Alarme und Meldungen:

1. Tippen Sie die
Menischaltflache (=) >
Meldungen an.

Benachrichtigungen von heute
werden zuerst angezeigt, wobei
die neuesten oben auf dem
Bildschirm und die altesten
unten auf dem Bildschirm
angezeigt werden.

2. Umeinen bestimmten
Datumsbereich anzuzeigen,
tippen Sie NACH DATUM
FILTERN an.

a. Tippen Sie im Kalender das
Startdatum an.

Hinweis: Tippen Sie den
Pfeil ,<"an, um einen
friheren Monat anzuzeigen.

b. Tippen Sie oben aufdem
Bildschirm ENDE an.

c. Tippen Sie das Enddatum fur

den Datumsbereich an.
d. Tippen Sie OK.

0059 @@ @@

® 3+9A0100%

< Meldungen
Aktionspunkte (0)

Meldungsverlauf

NACH DATUM FILTERN

30. Juni 2023

@ Pod-Ende 23:24
Pod lauft am 03:24,01.07.2023 ab

28. Juni 2023

Wenig Insulin im Pod 13:09

10 E Insulin oder weniger sind noch im
Pod. Pod bald auswechseln.

o Fehlende Sensorwerte 12:45
Seit iiber 1 Stunde werden keine
Sensor-Glukosewerte empfangen.

o Pod-Abschaltung 12:23
Die Omnipod 5 App hat in den letzten
4 Stunden nicht mit Ihrem Pod

kommuniziert. Tippen Sie auf OK, um
mit Ihrem Pod zu kommunizieren.

3. Wenn Sie fertig sind, tippen Sie zum Beenden den Zuruck-Pfeil
(&) an. Ungelesene Meldungen haben farbige Symbole wie
unter,13.1 Arten von Alarmen und Meldungen” auf Seite 177

beschrieben.

Hinweis: Wenn auf diesem Bildschirm eine Meldung angezeigt
worden ist und Sie die Anzeige durch Antippen des Ruckwartspfeils
(&) beendet haben, wird das Symbol fiir diese Meldungen grau
angezeigt, wenn Sie diesen Bildschirm das nachste Mal aufrufen.
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13.2 Signaltone und Vibrationen

Das Omnipod 5-System verwendet Signaltdne und Vibrationsalarme,
um Sie auf einen Alarm oder eine Meldung aufmerksam zu machen.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerat auf ,Stumm®,
,Vibration” oder andere Einstellungen zu setzen, die verhindern,
dass Sie Alarme oder Meldungen von lhrer Omnipod 5-App

hoéren. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von lhrem
Steuergerat héren, nehmen Sie moglicherweise die erforderlichen
Anderungen an Ihrer Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Ihr Pod
gibt trotzdem einen Signalton aus, und Sie kénnen den Alarm oder
die Meldung in der Omnipod 5-App sehen.

Tipp: Informationen zum Testen der Signalténe und Vibrationsalarme
finden Sie unter ,Alarme prufen” auf Seite 185.

Pod-Alarme

Der Pod gibt einen Signalton aus, wenn er ein Problem erkennt, das
die Insulinabgabe beeinflussen kann.

+ Gefahrenalarme des Pods bestehen aus Dauertdnen, die
regelmafig von einer Reihe von Signaltdnen unterbrochen werden.

+ Hinweisalarme und Meldungen des Pods bestehen aus periodischen
Signaltdnen, die regelmalig erténen, bis Sie den Alarm bzw. die
Meldung bestatigen.

Omnipod 5-App-Alarme

Die Alarmténe der Omnipod 5-App hangen von den Toneinstellungen
lhres Steuergerats ab, z. B. Stumm- oder Vibrationseinstellungen.

Die Lautstarke-/Vibrationstaste an lhrem Steuergerat

Die Lautstarke-/Vibrationstaste, die sich oben rechts am Steuergerat
befindet, regelt, ob alle Meldungen Vibrationen oder Signalténe
verwenden.

« Um Vibrationsalarme auf EIN, zu schalten, drlicken Sie auf das
untere Ende der Lautstarke-/Vibrationstaste und halten Sie sie
gedriickt, bis das Vibrationssymbol ( 4Ji ) auf dem Bildschirm
angezeigt wird.

+ Um Signaltdne auf EIN zu schalten, drticken Sie auf das obere Ende
der Lautstarke-/Vibrationstaste und halten Sie sie gedruckt, bis das
Signaltonsymbol ( <)) ) auf dem Bildschirm angezeigt wird.

+ Umdie Lautstarke zu erhéhen oder zu verringern, drucken Sie auf
das obere oder untere Ende der Lautstarke-/Vibrationstaste. Auf
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dem Bildschirm kénnen Sie auBerdem die Lautstarkeanzeige nach
links bewegen, um die Lautstarke zu verringern, und nach rechts
bewegen, um die Lautstarke zu erhéhen.

13.3 Signaltone und Vibrationen zur Information

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, |hr Steuergerat auf ,Stumm®,
JVibration” oder andere Einstellungen zu setzen, die verhindern,
dass Sie Alarme oder Meldungen von lhrer Omnipod 5-App

héren. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von lhrem
Steuergerat héren, nehmen Sie moéglicherweise die erforderlichen
Anderungen an lhrer Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Ihr Pod
gibt trotzdem einen Signalton aus, und Sie kénnen den Alarm oder
die Meldung in der Omnipod 5-App sehen. Unter ,13.2 Signalténe
und Vibrationen” auf Seite 180 erfahren Sie, wie Sie Signalténe
und Vibrationen verwalten.

Der Pod und die Omnipod 5-App kénnen Signalténe zur Information
(Tone, Pieptone) oder Vibrationen ausgeben, um Sie dartber zu
informieren, dass die normale Aktivitat zwischen dem Pod und der
Omnipod 5-App wie erwartet stattfindet. In den folgenden Tabellen
finden Sie Beschreibungen von Signalténen zur Information, die
wahrend der Verwendung auftreten.

Bestatigungs-Erinnerungshinweise

Ursache

Omnipod 5-App

Pod

Signaltone oder
Vibrationen weisen
Sie darauf hin, dass
Ihre Temporaren
Basalraten und Boli wie
erwartet ausgefuhrt
werden. Diese
Erinnerungshinweise
sind standardmaRig
auf EIN geschaltet.
Um sie auf EIN oder
AUS zu schalten,
siehe ,Bestatigungs-
Erinnerungshinweise”
auf Seite 154.

Signaltone/
Vibrationen
beim Start einer
Temporaren
Basalrate, eines
Bolus oder eines

Verzdgerten Bolus.

Ein Signalton

am Ende einer
Temporaren
Basalrate, eines
Bolus oder eines
Verzdgerten Bolus.

181




13 Alarme, Aktionspunkt-Meldungen

und Erinnerungsbenachrichtigungen

Hinweis: Bestatigungs-Erinnerungshinweise und Profil-
Erinnerungshinweise sind standardmaRig eingeschaltet. Diese
Erinnerungshinweise 16sen in der Omnipod 5-App oder dem Pod zu
Beginn und am Ende von Bolusabgaben und Temporaren Basalraten
sowie stindlich wahrend eines Verzdgerten Bolus oder einer langen
Temporaren Basalrate einen Signalton aus. Weitere Informationen
finden Sie unter ,Bestatigungs-Erinnerungshinweise” auf Seite 154.

Profil-Erinnerungshinweise

Ursache

Omnipod 5-App

Pod

Signalténe erinnern
Sie daran, dass eine
Tempordre Basalrate
oder ein Verzogerter
Bolus lauft. Diese
Erinnerungshinweise
sind standardmaRig
auf EIN geschaltet.
Um sie auf EIN oder
AUS zu schalten, siehe
Seite 154.

Kein Signalton/
Keine Vibration

Ein Signalton

alle 60 Minuten
wahrend einer
laufenden
Temporaren
Basalrate oder
eines laufenden
Verzdgerten Bolus.

Anderungen des Basalratenprofils

Ursache

Omnipod 5-App

Pod

Signaltone oder
Vibrationen informieren
Sie Giber Anderungen an
Ihrem Basalratenprofil.
Sie kdnnen diese nicht
auf AUS schalten.

Signalton/
Vibration, wenn ein
Basalratenprofil
aktiviert, bearbeitet,
unterbrochen oder
gestartet wird.

Ein Signalton alle
15 Minuten nach
Ablauf der Dauer
der Unterbrechung.

Abbrechen von Temporaren Basalraten und Boli

Ursache

Omnipod 5-App

Pod

Der Signalton informiert
Sie daruber, dass die
Tempordre Basalrate
oder der Bolus
erfolgreich abgebrochen
wurde. Sie kdnnen diese
nicht auf AUS schalten.

Kein Signalton/
Keine Vibration

Ein Signalton, wenn
Sie eine Temporare
Basalrate, einen
Bolus oder einen
Verzdgerten Bolus
abbrechen.
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Pod-Aktivierung/Pod-Deaktivierung

Ursache

Omnipod 5-App

Pod

Signalténe und
Vibrationen werden
zu verschiedenen
Zeitpunkten
wahrend des Pod-
Aktivierungsvorgangs
ausgegeben, um den

Fortschritt anzuzeigen.

Sie konnen diese nicht
auf AUS schalten.

Signalton/Vibration,
wenn der Pod und
die Omnipod 5-App
erfolgreich
gekoppelt

worden sind.

Zwei Signaltone/
Vibrationen, wenn
der Pod erfolgreich
deaktiviert wurde.

Zwei Signaltone,
wenn der Pod mit
der Mindestmenge
an Insulin gefullt
ist, die fur die
Aktivierung
erforderlich ist
(siehe Seite 101).

Signalténe
beginnen

10 Minuten nach
dem Beflillen des
Pods mit Insulin,
und dann alle

5 Minuten, bis die
Insulinabgabe
begonnen hat.

13.4 Reagieren auf Alarme

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerat an Orten zu
hinterlassen, an denen Sie Alarme und Meldungen von lhrer
Omnipod 5-App nicht héren wirden. Die Abgabe von Insulin
im Manuellen Modus oder im Automatisierten Modus wird
wie programmiert fortgesetzt, wenn Sie sich von lhrem

Steuergerat entfernen.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, |hr Steuergerat auf ,Stumm®,
.Vibration” oder andere Einstellungen zu setzen, die verhindern,
dass Sie Alarme oder Meldungen von lhrer Omnipod 5-App

héren. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von lhrem
Steuergerat héren, nehmen Sie moéglicherweise die erforderlichen
Anderungen an lhrer Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Ihr Pod
gibt trotzdem einen Signalton aus, und Sie kénnen den Alarm oder
die Meldung in der Omnipod 5-App sehen. Unter ,13.2 Signalténe
und Vibrationen” auf Seite 180 erfahren Sie, wie Sie Signaltone
und Vibrationen verwalten.
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So reagieren Sie auf einen Gefahren- oder Hinweisalarm:

1. Wecken Sie Ihr Steuergerat auf. Auf dem Sperrbildschirm werden
eine Alarmmeldung und das Symbol fur Gefahrenalarme (A)
oder fur Hinweisalarme ({ ) angezeigt.

2. Nachdem Sie Ihre Omnipod 5-App entsperrt haben, folgen
Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm oder lesen Sie die
Informationen zu den verschiedenen Alarmen, die ab Seite 186
beschrieben werden.

Hinweis: Sie kdnnen Ihr Omnipod 5-System auch dann verwenden,
wenn Sie auf einen Hinweisalarm nicht sofort reagieren. Ein
Gefahrenalarm muss jedoch bestatigt werden, bevor Sie Ihr
Omnipod 5-System benutzen kénnen.

Tipp: Wenn Sie den Anweisungen der Omnipod 5-App folgen und
den Gefahrenalarm dennoch nicht stummschalten kénnen, lesen
Sie die Informationen unter ,13.8 Stummschalten von unbestatigten
Alarmen” auf Seite 209.

Hinweis: Wenn ein Pod-Gefahrenalarm wahrend einer laufenden
Tempordren Basalrate oder wahrend eines laufenden Verzogerten
Bolus auftritt, informiert Sie die Omnipod 5-App Uber den Abbruch.

Timing von Pod-Alarmen in der Omnipod 5-App

Wenn der Pod einen Gefahrenalarm ausgibt, sendet der Pod ein Signal
an lhre Omnipod 5-App.

+ Wenn sich das Steuergeratinnerhalb von 25 Sekunden nach
dem ersten Pod-Alarmton in Reichweite befindet und aktiv ist,
gibt Ihre Omnipod 5-App ebenfalls einen Alarm aus und zeigt die
Alarmmeldung an.

+ Wenn sich das Steuergerat in Reichweite, aber im Ruhezustand
befindet, kann es zwischen dem Erténen des Pod-Alarms und dem
Ertdnen des Alarms Ihrer Omnipod 5-App zu einer Verzégerung von
bis zu 6 Minuten kommen.

« Wenn sich das Steuergerat auBerhalb der Reichweite des Pods
befindet, kann Ihre Omnipod 5-App keine Kommunikation vom
Pod empfangen. Wenn Sie also einen Alarm oder eine Meldung
vom Pod héren, bringen Sie Ihr Steuergerat in Reichweite des
Pods und wecken Sie lhre Omnipod 5-App auf. Innerhalb von
25 Sekunden gibt Ihre Omnipod 5-App den Alarm aus und zeigt die
Alarmmeldung an.
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Diagnose

Vorsicht: Verwenden Sie einen aktivierten Pod NICHT weiter,
wenn dieser wahrend eines Diagnosetests keinen Signalton
ausgibt. Der Pod sollte unverziglich ausgewechselt werden.
Wenn die Omnipod 5-App wahrend eines Diagnosetests keinen
Signalton ausgibt, kontaktieren Sie unverzuglich unseren
Kundenservice. Wenn Sie das Omnipod 5-System unter den
fehlerhaften Bedingungen weiterhin verwenden, konnten Risiken
fir Ihre Gesundheit und Sicherheit entstehen.

Alarme prufen

Bevor Sie beginnen, schalten Sie in den Manuellen Modus um, wenn Sie
derzeit den Automatisierten Modus verwenden. Siehe ,,24.2 Umschalten
vom Automatisierten Modus auf den Manuellen Modus" auf Seite 390.

Hinweis: Die Toneinstellungen Ihres Steuergerats mussen auf
EIN gestellt sein, damit Sie einen Signalton in der Omnipod 5-App
horen kénnen.

Um sicherzustellen, dass die Alarm- und Vibrationsfunktionen lhrer
Omnipod 5-App und des Pods ordnungsgemal3 funktionieren, testen
Sie die Funktionen wie folgt:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltflache (= ) > Einstellungen > Allgemein >
Alarme priufen.

2. Wenn lhr Pod aktivist, tippen Sie INSULIN UNTERBRECHEN und
dannJAan.

3. Tippen Sie ALARME PRUFEN an, um die Alarmprifung zu
beginnen.

4. Horen und fuhlen Sie: Das Steuergerat piepst und vibriert dreimal.
Wenn Sie einen Pod tragen, piepst dieser mehrmals und gibt den
Alarmton mehrere Sekunden lang aus.

5. Wenn der Pod nicht gepiepst hat, tippen Sie NEIN an. Tippen
Sie anschlieRend entweder ERNEUT PRUFEN an, um die Alarme
erneut zu testen, oder tippen Sie FERTIG an und wechseln Sie den
Pod aus.

6. Wenn das Omnipod 5-System keine Alarmtdne ausgegeben hat,
tippen Sie NEIN an. Tippen Sie dann anschlieRend entweder
ERNEUT PRUFEN an, um die Alarme erneut zu testen, oder
kontaktieren Sie unseren Kundenservice.
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7. Wenn die Signalténe und Vibrationen ordnungsgemal}
funktionieren, tippen Sie auf JA. Wenn Sie die Insulinabgabe zum
Uberpriifen der Alarme unterbrochen haben, tippen Sie auf JA, um
die Insulinabgabe zu starten.

13.5 Liste der Gefahrenalarme

Warnung: Reagieren Sie IMMER auf Gefahrenalarme, sobald
diese auftreten. Gefahrenalarme des Pods zeigen an, dass

die Insulinabgabe gestoppt wurde. Wenn Sie nicht auf einen
Gefahrenalarm reagieren, kann dies zu einer Unterdosierung von
Insulin und somit zu einer Hyperglykamie fuhren.

Gefahrenalarme machen Sie auf ernsthafte Situationen aufmerksam.
Sie sollten immer sofort auf einen Gefahrenalarm reagieren.

Manche Alarmmeldungen enthalten eine einmalige Nummer, eine
sogenannte Referenznummer. Geben Sie diese Nummer bei unserem
Kundenservice an, wenn Sie dort wegen dieses Alarms anrufen.
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A Verstopfung erkannt

(DKA) fuhren kann.

Warnung: Uberwachen Sie IMMER Ihren Glukosewert und
befolgen Sie die Behandlungsrichtlinien Ihres medizinischen
Betreuungsteams, wenn aufgrund einer Verstopfung (eines
Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird. Wenn Sie nicht sofort
handeln, kdnnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin fuhren,
was zu einer Hyperglykamie oder zu diabetischer Ketoazidose

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Verstopfung erkannt

Insulinabgabe gestoppt. Pod
jetzt auswechseln.

Messen Sie Ihre Glukose.

Referenz: 17-00069-00351-020

OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN

Ursache: Eine Verstopfung (ein
Verschluss) wurde in der blockierten
Kanule, durch eine Pod-Fehlfunktion
oder durch die Verwendung von altem
oder inaktivem Insulin festgestellt,
wodurch die Insulinabgabe

gestoppt wurde.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 30 Sekunden Dauer
* Vibration von 30 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm:

Verstopfung erkannt o
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..

Nachste Schritte:

1. Tippen Sie OK, POD JETZT
DEAKTIVIEREN.

Wechseln Sie den Pod aus.

Prufen Sie Ihren Blutzucker.
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A Omnipod 5-App-Fehler

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Omnipod 5-App

Wenden Sie sich im
Wiederholungsfall an den
Kundenservice.

Tippen Sie auf OK, um
fortzufahren.

Referenz: 05-50069-00351-008

Ursache: In der Omnipod 5-App wurde
ein unerwarteter Fehler erkannt.

Hinweis: Wenn lhre Omnipod-App
stoppt und von selbst neu startet,
bemerken Sie moglicherweise, dass
die App weil3 blinkt, bevor dieser
Bildschirm angezeigt wird.

Pod-Signalton: Keinen

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 30 Sekunden Dauer
* Vibration von 30 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm:

Fehler in Omnipod 5-App 0
Es ist ein Fehler aufgetreten. Uberp..

Nachste Schritte:

1. Tippen Sie OK, um den
Alarm zu bestatigen oder
stummzuschalten.

Hinweis: Je nach Ursache dieses
Fehlers startet das Steuergerat
moglicherweise neu, nachdem Sie
OK angetippt haben. Unabhangig
davon, ob dies geschieht oder
nicht, fahren Sie mit den folgenden
Schritten fort.

2. Prufen Sie lhren Blutzucker.
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A Omnipod 5-App-Speicherfehler

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung
Omnipod 5-App: Ursache: In der Omnipod 5-App wurde
ein unerwarteter Fehler erkannt.
Speicherfehler der . T
Omnipod 5-App Pod-Signalton: Keinen
Signalton und Vibration des
A Steuergerats:
+ Signalton von 30 Sekunden Dauer
ihepodistiicht mekEmitdss + Vibration von 30 Sekunden Dauer
App verbunden. Entfernen Sie . . .
den Pod jetzt. * Vibration und Signalton werden alle
i SRl 15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
Omnipod 5-App zuriickzusetzen bestat|gt wird.
und alle Nutzereinstellungen zu
Ioschen; Nachste Schritte:
feferenz TeraoneErR0seT 0 1. Tippen Sie OK an, um den Alarm zu
bestatigen und die Omnipod 5-App
zurlckzusetzen.

Sperrbildschirm: 2. Entfernen Sie den Pod.

] ] Prifen Sie lhren Blutzucker.
Speicherfehler der Omnipod 5-App 0

Pod jetzt entfernen. Uberpriifen Sie ..
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A Pod-Fehler

Vorsicht: Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Wenn
zwischen Pod-Wechseln zu lange gewartet wird, kdnnte dies

zu einer Unterdosierung von Insulin fihren, was wiederum
eine Hyperglykamie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer
Pod verfligbar ist, wenden Sie eine andere Methode zur
Insulinabgabe an.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Der Pod erkennt einen
unerwarteten Fehler und die
Insulinabgabe wurde gestoppt.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

Pod-Fehler

Insulinabgabe gestoppt. ° Signalton von 30 Sekunden Dauer

Pod jetzt auswechseln.

 Vibration von 30 Sekunden Dauer

Referenz: 19-00069-00351-034

* Vibration und Signalton werden alle

15 Minuten wiederholt, bis der Alarm

bestatigt wird.
Nachste Schritte:

1. Tippen Sie OK, POD JETZT

DEAKTIVIEREN.
Sperrbildschirm: 2. Wechseln Sie den Pod aus.
Pod-Fehler A 3. Prifen Sie lhren Blutzucker.
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..
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A Pod-Ende liberschritten

Insulinabgabe an.

Vorsicht: Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Wenn
zwischen Pod-Wechseln zu lange gewartet wird, konnte dies

zu einer Unterdosierung von Insulin fihren, was wiederum

eine Hyperglykamie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer
Pod verfligbar ist, wenden Sie eine andere Methode zur

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Insulinabgabe gestoppt.
Pod jetzt auswechseln.

Referenz: 16-00069-00351-028

Pod-Ende iiberschritten:

OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN

Ursache: Der Pod hat das Ende
seiner Lebensdauer erreicht, und die
Insulinabgabe wurde gestoppt.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 30 Sekunden Dauer
* Vibration von 30 Sekunden Dauer

+ Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm:

Pod-Ende iiberschritten:
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..

A

Nachste Schritte:

1. Tippen Sie OK, POD JETZT
DEAKTIVIEREN.

Wechseln Sie den Pod aus.

3. Prufen Sie lhren Blutzucker.
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A Pod ohne Insulin

Insulinabgabe an.

Vorsicht: Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Wenn
zwischen Pod-Wechseln zu lange gewartet wird, konnte dies

zu einer Unterdosierung von Insulin fihren, was wiederum

eine Hyperglykamie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer
Pod verfligbar ist, wenden Sie eine andere Methode zur

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Pod ohne Insulin

Pod leer; kein Insulin mehr im
Pod. Insulinabgabe gestoppt.

Pod jetzt auswechseln.

Referenz: 14-00069-00351-024

OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN

Ursache: Das Insulinreservoir des
Pods ist leer, und die Insulinabgabe
wurde gestoppt.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 30 Sekunden Dauer
* Vibration von 30 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm:

Pod ohne Insulin
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..

A

Nachste Schritte:

1. Tippen Sie OK, POD JETZT
DEAKTIVIEREN.

Wechseln Sie den Pod aus.

Prufen Sie Ihren Blutzucker.
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A Pod-Abschaltung

Insulinabgabe an.

Vorsicht: Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Wenn
zwischen Pod-Wechseln zu lange gewartet wird, konnte dies

zu einer Unterdosierung von Insulin fihren, was wiederum

eine Hyperglykamie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer
Pod verfligbar ist, wenden Sie eine andere Methode zur

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:
Pod-Abschaltung

A

Insulinabgabe gestoppt. Die
Omnipod 5-App hat in den
letzten 4 Stunden nicht mit Ihrem
Pod kommuniziert. Zum Starten
der Insulinabgabe den Pod
wechseln.

Referenz: 15-00069-00351-041

OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN

Ursache: Der Pod hat die
Insulinabgabe gestoppt, weil Sie eine
Zeit fur die Pod-Abschaltung eingestellt
und nicht auf den Hinweisalarm, der
auf die Pod-Abschaltung hinweist,
reagiert haben.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 30 Sekunden Dauer
* Vibration von 30 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm:

Pod-Abschaltung o
Insulinabgabe gestoppt. Die Omnip..

Nachste Schritte:

1. Tippen Sie OK, POD JETZT
DEAKTIVIEREN.

2. Wechseln Sie den Pod aus.
3. Prufen Sie Ihren Blutzucker.

Hinweis: Informationen zum Andern
der Einstellung ,Pod-Abschaltung”
finden Sie unter ,Pod-Abschaltung” auf
Seite 153.

193



13 Alarme, Aktionspunkt-Meldungen

und Erinnerungsbenachrichtigungen

A Systemfehler

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Ein unerwarteter Fehler
des Pods oder der Omnipod 5-App
wurde erkannt.

Pod-Signalton: Keinen
Signalton und Vibration des

Steuergerats:

Ihr System funktioniert .
i arweemidhnls « Signalton von 30 Sekunden Dauer
vorgesehen. Pod jetzt . .
entfernen. Wenden Sie sich + Vibration von 30 Sekunden Dauer
im Wiederholungsfall an den . . .

Kundenservice.  Vibrationund Slgnalton werden alle

o 15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
Tippen Sie auf OK, um . .
fortzufahren. bestatlgt wird.

Referenz: 50-50069-00351-006 NéChSte SChritte:

1. Tippen Sie OK, um den Alarm zu
OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN cias
) bestatigen.

Entfernen Sie den Pod.

Sperrbildschirm:

Systemfehler 0
Pod jetzt entfernen. Uberpriifen Sie ..

Prufen Sie Ihren Blutzucker.
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13.6 Liste der Hinweisalarme

Vorsicht: Reagieren Sie IMMER auf die Hinweisalarme
,Pod-Ende Uberschritten”, ,Wenig Insulin im Pod“ und ,Pod-
Abschaltung”, sobald diese auftreten. Diese Alarme werden zu
Gefahrenalarmen eskaliert, wenn Sie nicht reagieren. Wenn
Gefahrenalarme auftreten, wird die Insulinabgabe gestoppt.

Hinweisalarme informieren Sie Uber eine Situation, die lhre
baldige Aufmerksamkeit erfordert.

Wenig Insulinim Pod

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Die Insulinmenge
im Pod liegt unter dem Wert,
den Sie in Ihren Einstellungen
festgelegt haben.

Pod-Signalton:

Wenig Insulin im Pod

* Jeweils 8 Signaltone

10E Insulin oder weniger « Dieses Signalton-Schema ertont
sind noch im Pod. Pod bald ) . .
auswechseln. einmal alle 3 Minuten 60 Minuten
lang.
oK . . .
_ Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm: Nachste Schritte:
1. Tippen Sie OK.

2. Wechseln Sie den Pod aus.

Wenig Insulin im Pod
10 E Insulin oder weniger sind noch..

Hinweis: Dieser Alarm eskaliert zum Gefahrenalarm ,Pod ohne
Insulin“, wenn Sie nicht reagieren.

Hinweis: Informationen zum Andern dieses Wertes finden Sie unter
~Wenig Insulin im Pod" auf Seite 152.
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Pod-Ende uberschritten

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Der Pod wird die
Insulinabgabe bald stoppen.

Pod-Signalton:

Pod-Ende tiberschritten

+ 8 Signaltone

« Wird alle 60 Minuten einmal
ausgegeben, und beginnt nach einer
Pod jetzt auswechseln. 72-stundigen Pod-Tragedauer.

“ * Nach 79 Stunden Pod-Tragedauer

wird alle 5 Minuten ein Signalton
ausgegeben.

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Nachste Schritte:

Sperrbildschirm: 1. Tippen Sie OK.

Pod-Ende iiberschritten 2. Wechseln Sie den Pod aus.

Pod jetzt auswechseln.

Hinweis: Wird der Alarm bestatigt oder ignoriert, wird der Alarm
wiederholt, wenn die Tragedauer des Pods noch 1 Stunde betragt.

Hinweis: Dieser Alarm eskaliert zum Gefahrenalarm ,,Pod-Ende
Uberschritten”, wenn Sie nicht reagieren.
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Pod-Abschaltung

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:
Pod-Abschaltung

Die Omnipod 5 App hat in den
letzten 4 Stunden nicht mit [hrem
Pod kommuniziert. Tippen Sie
auf OK, um mit lhrem Pod zu
kommunizieren.

Ursache: Sie haben die von Ihnen
eingestellte Zeit zur Pod-Abschaltung
erreicht. Der Pod wird die
Insulinabgabe bald stoppen, wenn
Sie auf diesen Alarm nicht reagieren.

Pod-Signalton:
* 6 Signaltone

+ Einmal pro Minute fur 15 Minuten

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm:

Pod-Abschaltung
Die Omnipod 5-App hat in den letzt..

Nachste Schritte:

» Tippen Sie WEITER, um den
Zeitgeber zur Pod-Abschaltung
zuruckzusetzen.

Hinweis: Informationen zum Aktivieren und Deaktivieren der Pod-
Abschaltfunktion und zum Andern des Countdown-Zeitraums finden
Sie unter ,Pod-Abschaltung” auf Seite 153.
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Insulin starten

Vorsicht: Tippen Sie IMMER INSULIN STARTEN, um die
Insulinabgabe wieder zu starten, nachdem eine Dauer der
Unterbrechung wahrend der Verwendung des Manuellen Modus
abgelaufen ist. Nach einer Unterbrechung beginnt die Insulinabgabe
nicht automatisch. Wenn Sie die Insulinabgabe nicht starten, kénnte
dies bei Ihnen zu einer Hyperglykamie fuhren.

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Insulin starten

Mochten Sie die Insulinabgabe
mit dem Basalratenprofil Basal 1
starten?

Der Zeitraum fiir die Unterbrechung
der Insulinabgabe ist abgelaufen.

IN 15 MINUTEN ERINNERN

Ursache: Der Zeitraum, den Sie fur
die Unterbrechung der Insulinabgabe
festgelegt haben, ist abgelaufen.
Wenn Sie die Insulinabgabe nicht
starten, konnte dies bei lhnen zu
einer Hyperglykamie fuhren.

INSULIN STARTEN

Pod-Signalton:
+ 8 Signaltone

* Dieses Signalton-Schema ertont
einmal pro Minute, 3 Minuten lang.

« Wird alle 15 Minuten so lange
wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

+ Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm:

Insulin starten

Der Zeitraum fiir die Unterbrechung..

Nachste Schritte:

FUhren Sie einen der folgenden
Schritte aus:

* Wenn Sie Insulin mit dem
Basalratenprofil starten mochten,
tippen Sie INSULIN STARTEN an.

* Wenn Sie die Insulinabgabe weiterhin
unterbrechen méchten, tippen Sie IN
15 MIN ERINNERN an.

198




Alarme, Aktionspunkt-Meldungen 13

und Erinnerungsbenachrichtigungen

Dringend niedriger Blutzucker

Warnung: Behandeln Sie einen niedrigen Glukosespiegel IMMER
umgehend. Ein Glukosewert von 3,1 mmol/L (55 mg/dL) oder
weniger weist auf eine schwere Hypoglykamie (sehr niedrige
Glukose) hin. Unbehandelt kann dies zu einem Krampfanfall,

zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fuhren. Befolgen Sie die
Behandlungsempfehlungen lhres medizinischen Betreuungsteams.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: |hr Glukosewert liegt bei
Dringend niedriger oder unter 3,1 mmol/L (55 mg/dL),
Blutzucker gemall dem Wert, den Ihr Sensor an

die Omnipod 5-App gesendet hat.
Pod-Signalton:

+ 4 Signalténe

« Wird alle 5 Minuten wiederholt,
solange der Sensor-Glukosewert

“ dringend niedrig ist.

Signalton und Vibration des

Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
« Vibration von 3 Sekunden Dauer

+ Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm: Nachste Schritte:

» Tippen Sie OK, um den Alarm zu

Dringend niedriger Blutzucker o
bestatigen.
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Hinweis: Dieser Hinweisalarm wird erst dann nicht mehr wiederholt,
wenn der empfangene Glukosewert 3,2 mmol/L (56 mg/dL) oder
hoher betragt. Sie kdnnen diesen Hinweisalarm 30 Minuten

lang stummschalten, indem Sie die Meldung auf dem Bildschirm
bestatigen.

Hinweis: Nachdem Sie den anfanglichen Hinweisalarm bestatigt
haben, wird der Hinweisalarm erneut ausgeldst, wenn die Sensor-
Glukosewerte nach 30 Minuten immer noch unter 3,1 mmol/L

(55 mg/dL) liegen.

Hinweis: Verwenden Sie ein Blutzuckermessgerat, um lhren BZ-
Messwert zu bestatigen. Behandeln Sie einen niedrigen Glukosewert
nach Bedarf.

Hinweis: Der Hinweisalarm ,Dringend niedriger Blutzucker”
steht direkt mit dem aktuellen Glukosewert Ihres Korpersin
Zusammenhang, wahrend andere Alarme mit dem Zustand des
Pods oder der Omnipod 5-App zusammenhangen.

13.7 Liste der Aktionspunkt-Meldungen

Aktionspunkt-Meldungen betreffen technische Systemaufgaben, die
Ilhre Aufmerksamkeit erfordern.

O App-Nutzung gesperrt

Warnung: Sie konnen die Omnipod 5-App NICHT nutzen, wenn:

+ Sie eine erforderliche Aktualisierung der Omnipod 5-App nicht
installiert haben

+ zur Behebung eines bekannten Problems noch keine
Aktualisierung der Omnipod 5-App verflgbar ist

Wenden Sie eine alternative Methode der Insulinabgabe an. Wenn
Sie Ihren Pod nicht deaktivieren und eine alternative Methode der
Insulinabgabe anwenden, kénnte dies zu einer Uberdosierung oder
Unterdosierung von Insulin fuhren. Dies kann eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge haben.
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Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

App-Nutzung gesperrt

0

Aufgrund eines
Softwareproblems kann die
Omnipod 5-App nicht verwendet
werden. Verwenden Sie eine
andere Insulinabgabeart, bis ein
Update verfiigbar ist.

Priifen Sie die App haufig auf
Updates.

POD DEAKTIVIEREN

Ursache: Die installierte Version

der Omnipod 5-App wird nicht mehr
unterstutzt. Sie konnen die App nicht
verwenden, bis eine Aktualisierung
verfugbar ist.

Diese Nachricht kann unabhangig
davon erscheinen, ob Sie einen aktiven
Pod haben oder nicht.

Pod-Signalton: Keinen

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

« Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

+ Keine Wiederholung

Nachste Schritte:

1. Wenn Sie einen aktiven Pod haben,
tippen Sie POD DEAKTIVIEREN an.
(Diese Option wird nur angezeigt,
wenn Sie einen aktiven Pod haben.)

2. Uberpriifen Sie lhre
Omnipod 5-App regelmallig auf
Meldungen Uber eine verflgbare
Aktualisierung. Wenn eine
Meldung Uber eine verfligbare
App-Aktualisierung zu sehen ist,
befolgen Sie die Anweisungen zum
Installieren der Aktualisierung.
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O Mit einem WLAN-Netzwerk verbinden

WLAN-Netzwerken.

Vorsicht: Verbinden Sie Ihr Steuergerat NUR mit
vertrauenswurdigen WLAN-Netzwerken. Verbinden Sie es NICHT

mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken, wie z. B. an Flughafen, in Cafés
usw., da diese Netzwerke nicht sicher sind und lhr Steuergerat
Schadsoftware ausgesetzt werden kdnnte. Verbinden Sie sich bei der
ersten Einrichtung lhres Omnipod 5-Systems NICHT mit 6ffentlichen

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Mit einem WLAN
verbinden

Sie bendtigen eine
Netzwerkverbindung, um die
neueste App herunterzuladen.
Begeben Sie sich an einen
Ort mit besserem Signal

oder stellen Sie eine
WLAN-Verbindung her.

WLAN-EINSTELLUNGEN

Ursache: lhre Omnipod 5-App hat
sich seit 7 oder mehr Tagen nicht mit
dem Netzwerk von Insulet verbunden.

Pod-Signalton: Keinen

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

*+ Keine Wiederholung

Nachste Schritte:

» Tippen Sie WLAN-
EINSTELLUNGEN an, wenn Sie
dazu aufgefordert werden. Stellen
Sie eine Verbindung zu einem
WLAN-Netzwerk her.
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Tipp: Wenn Sie mit einem Netzwerk verbunden sind, wird lhre
Omnipod 5-App bei Bedarf Gber Software-Aktualisierungen
benachrichtigt.

Tipp: Wenn kein WLAN verfugbar ist, begeben Sie sich in einen
Bereich mit besserem Mobilfunksignal.

Hinweis: Die SIM-Karte in lnrem Omnipod 5-Steuergerat erméglicht
das Senden und Empfangen von Daten Uber das drahtlose AT&T-
Netzwerk, wenn lhr Steuergerat nicht mit einem WLAN-Netzwerk
verbunden ist. Wenn Sie die Omnipod 5-App nicht mehr Uber ein
Mobilfunknetz auf Ihrem Steuergerat verwenden, wird die SIM-Karte
moglicherweise von Insulet deaktiviert.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass das Steuergerat uber WLAN
weiterhin funktionsfahig ist. Wenn Sie die Omnipod 5-App nach
langerer Zeit wieder auf Ihrem Steuergerat verwenden, kontaktieren
Sie bitte unseren Kundenservice, um die Reaktivierung der SIM-Karte
fur eine vollstandige Abdeckung sowohl Uber das Mobilfunknetz

als auch Gber WLAN anzufordern. Auf Wunsch wird die SIM-Karte
wieder aktiviert.
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® Sommer-/Winterzeit-Wechsel

Vorsicht: Achten Sie auf Reisen IMMER auf mégliche Anderungen
Ihrer Zeitzone. Wenn Sie lhre Zeitzone nicht aktualisieren, wird
Ihre Insulintherapie auf Grundlage Ihrer alten Zeitzone abgegeben,
was zu Stérungen lhres Insulinabgabe-Zeitplans und ungenauen
Verlaufsprotokollen fihren kann. Besprechen Sie die Handhabung
lhrer Insulinabgabe auf Reisen zwischen Zeitzonen mit Ihrem
medizinischen Betreuungsteam.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Die Omnipod 5-App
S hat erkannt, dass die Sommerzeit
ommer-/
Winterzeit-Wechsel begonnen oder geendet hat.

Pod-Signalton: Keinen

Signalton und Vibration des

Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
v « Vibration von 3 Sekunden Dauer
Insulinabgabe aktualisieren, * Keine Wiederholung

um die neue Zeit zu verwenden Ni—ichste Schritte.

01:22?
> Tippen Sie AKTUALISIERUNG an,

um lhre Insulinabgabezeit zu

aktualisieren.
Oder:

> Tippen Sie JETZT NICHT an, um
Ihre aktuelle Insulinabgabezeit
weiterhin zu verwenden.

JETZT NICHT

Hinweis: Fur die richtige Insulinabgabe und richtige Verlaufsdaten
ist eine richtige Zeitangabe erforderlich. Wenn Sie JETZT

NICHT antippen, wird diese Aktionspunkt-Meldung unter
Menuschaltflache (= ) > Meldungen angezeigt und Sie werden
alle 24 Stunden an die Aktualisierung erinnert.
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© Omnipod 5-Fehler

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Omnipod® 5 Fehler

B

Starten Sie lhr Gerat neu.
Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich bitte
unter Verwendung der von
lhrem Anbieter bereitgestellten
Informationen an unseren
Kundenservice.

Ref: 0001

NEUSTART

Ursache: Bei lhrer Omnipod 5-App ist
ein Problem aufgetreten.

Pod-Signalton: Keinen

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

+ Keine Wiederholung

Nachste Schritte:

1. Tippen Sie NEUSTART an, um lhr
Gerat neu zu starten.
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® Omnipod 5 aktualisieren - App wird nicht
mehr unterstutzt

Vorsicht: Vergewissern Sie sich vor der Installation eines Software-
Updates IMMER, dass Ihr Akku ausreichend aufgeladen ist.

Beschreibung

Ursache: Die derzeit von lhnen verwendete Version der
Omnipod 5-App ist veraltet und wird nicht mehr unterstutzt.

Pod-Signalton: Keinen

Signalton und Vibration des Steuergerits:
+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
+ Vibration von 3 Sekunden Dauer

+ Keine Wiederholung

Nachste Schritte:
1. Tippen Sie JETZT AKTUALISIEREN an.

Vor die Aktualisierung muss der Ladestand des Akkus
mindestens 15 % betragen.

2. Wenn die Akkuleistung nicht ausreicht, laden Sie Ihren Akku auf,
bevor Sie fortfahren.

Sie werden sehen, dass die Aktualisierung gerade lauft.

3. Wenndie Nachricht angezeigt wird, dass die Aktualisierung
erfolgreich war, tippen Sie OK.

Hinweis: Wenn die Aktualisierung kritisch (erforderlich) ist, kbnnen
Sie die Meldung nicht verwerfen. Wenn Sie JETZT NICHT antippen,
wird diese Aktionspunkt-Meldung unter Menuschaltflache (=) >
Meldungen angezeigt.
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® Omnipod 5 aktualisieren - Software-Update

Vorsicht: Vergewissern Sie sich vor der Installation eines Software-
Updates IMMER, dass Ihr Akku ausreichend aufgeladen ist.

Beschreibung

Ursache: Eine Software-Aktualisierung fur die Omnipod 5-App ist
verfugbar.

Pod-Signalton: Keinen
Signalton und Vibration des Steuergerits:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

+ Keine Wiederholung
Nachste Schritte:

1. Tippen Sie JETZT AKTUALISIEREN an.

Vor die Aktualisierung muss der Ladestand des Akkus
mindestens 15 % betragen.

2. Wenn die Akkuleistung nicht ausreicht, laden Sie Ihren Akku auf,
bevor Sie fortfahren.

3. Wenn die Nachricht angezeigt wird, dass die Aktualisierung
erfolgreich war, tippen Sie OK.

Hinweis: Wenn die Aktualisierung kritisch (erforderlich) ist, kbnnen
Sie die Meldung nicht verwerfen. Wenn Sie JETZT NICHT antippen,
wird diese Aktionspunkt-Meldung unter Mentischaltflache (=) >
Meldungen angezeigt.
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©Betriebssystem aktualisieren

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Fur |hr Steuergerat ist
eine Betriebssystem-Aktualisierung
verfligbar.

Pod-Signalton: Keinen

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

Betriebssystem
aktualisieren

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer

Aktualisieren Sie auf die neueste * Vibration von 3 Sekunden Dauer

Version des Betriebssystems.

(Dies hat keinen Einfluss auf Ihre * Keine Wlederholung
Insulifabgabe) Nachste Schritte:

1. Tippen Sie JETZT

AKTUALISIEREN an.

Vor der Aktualisierung muss der
Ladestand des Akkus mindestens
40 % betragen, oder mindestens
20 % und gleichzeitig geladen
werden.

2. Wenn die Akkuleistung nicht
ausreicht, laden Sie Ihren Akku auf,
bevor Sie fortfahren.

3. Wenndie Nachricht angezeigt wird,
dass die Aktualisierung erfolgreich
war, tippen Sie OK.

Hinweis: Wenn die Aktualisierung kritisch (erforderlich) ist, kbnnen
Sie die Meldung nicht verwerfen. Wenn Sie JETZT NICHT antippen,
wird diese Aktionspunkt-Meldung unter Menuschaltflache (=) >
Meldungen angezeigt.
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13.8 Stummschalten von unbestatigten Alarmen

Sie kdnnen Pod- oder Omnipod 5-App-Alarme stummschalten, indem
Sie den auf lhrer Omnipod 5-App angezeigten Alarmbildschirm
bestatigen. Wenn der Alarm weiterhin besteht, befolgen Sie die
Anweisungen in diesem Abschnitt.

Pod-Alarm

Vorsicht: Um einen Pod-Alarm dauerhaft stummzuschalten, muss
der Pod von Ihrem Kérper entfernt werden. Sobald der alte Pod
entfernt und entsorgt ist, aktivieren Sie sogleich einen neuen Pod.
Dadurch vermeiden Sie, dass Sie zu lange kein Insulin erhalten, da
dies zu einer Hyperglykamie fihren konnte.

So schalten Sie den Pod-Alarm Fest nach unten driicken.

dauerhaft stumm:

1. Wennsich der Pod an lhrem ,
Korper befindet, entfernen Offnung zum
Sie ihn. Abschalten

des Alarms
2. Ziehen Sie ein kleines Stuick

des Haftklebepolsters auf
der Unterseite des Pods an
der quadratischen Seite ab Einfulloffnung
(siehe Abbildung).

3. Machen Sie die Offnung
zum Abschalten des Alarms
rechts neben dem goldenen
Kreis ausfindig. Sie kdnnen
die Alarmabschaltung mit
dem Fingernagel oder einer
BuUroklammer als weichen
Kunststoffpunkt ertasten.

Goldener Kreis

4. Drucken Sie eine Buiroklammer oder einen dhnlichen Gegenstand
fest und gerade in die Offnung zum Abschalten des Alarms.
Dazu mussen Sie so viel Kraft aufwenden, dass Sie eine dinne
Kunststoffschicht durchdringen kénnen. Wenn zuvor ein Alarm
ausgegeben wurde, wird der Alarm gestoppt.
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Steuergerat-Alarm

Falls ein Steuergerat-Alarm nicht stummgeschaltet wird, wenn Sie
den Alarmbestatigen:

1. Drucken Sie die Ein/Aus-Taste und halten Sie diese gedruckt.
Tippen Sie anschlieBend Ausschalten an.

2. Drucken Sie die Ein/Aus-Taste und halten Sie diese gedrtckt, um
das Steuergeradt wieder einzuschalten.

Damit wird der Alarm des Steuergerats stummgeschaltet. Ilhre
Verlaufsdaten und personlichen Einstellungen werden beibehalten.
Moglicherweise mussen Sie jedoch die Zeitzone bestatigen.

13.9 Reagieren auf Erinnerungsbenachrichtigungen

Erinnerungsbenachrichtigungen sollen Sie an MalBnahmen
zum Diabetes-Management erinnern, die Sie moglicherweise
durchfuhren sollten.

Weitere Informationen zu Erinnerungsbenachrichtigungen

Um Sie auf eine Benachrichtigung aufmerksam zu machen, gibt der
Pod 3 Signaltdne aus, und die Omnipod 5-App gibt einen Ton aus oder
vibriert (siehe ,13.2 Signalténe und Vibrationen” auf Seite 180). Wenn
Sie einen Signalton horen oder eine Vibration spuren, Uberprfen Sie
lhre Omnipod 5-App auf eine Nachricht.

Hinweis: FUr Profil-Erinnerungshinweise und Bestatigungs-
Erinnerungshinweise sowie fur einige Signaltdéne zur Information wird
keine begleitende Meldung angezeigt.

Wenn sich Ihre Omnipod 5-App im Ruhezustand befindet, wenn
Sie einen Signalton héren oder eine Vibration spuren, wecken

Sie sie auf. Auf dem Sperrbildschirm werden das Symbol fur
Erinnerungshinweismeldungen (@) und die Nachricht angezeigt.

* Wenn mehrere Nachrichten vorliegen, wird die neueste Nachricht
oben in der Liste angezeigt.

* Wenn mehr Nachrichten vorliegen, als auf dem Sperrbildschirm
angezeigt werden kénnen, wird in einem Banner unter
den Nachrichten die Anzahl der weiteren vorhandenen
Nachrichten angezeigt.

Wenn die Meldung ausgeldst wird, wahrend Sie die Omnipod 5-App
verwenden, wird die Nachricht oben auf dem Bildschirm angezeigt. So
blenden Sie die Nachrichten auf dem Bildschirm aus:

* Sie mussen nichts tun. Die Nachricht wird nach einigen Sekunden
ausgeblendet und als neue Nachricht gespeichert.
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+ Wischen Sie nach oben, um die Nachricht sofort auszublenden und
sie als neue Nachricht zu speichern.

« Wischen Sie nach rechts, um die Nachricht sofort auszublenden und
sie als bestatigte Nachricht zu speichern.

Bestatigen von Erinnerungshinweismeldungen

Hinweis: Meldungen werden nicht automatisch durch das
Aufwecken oder Verwenden Ihrer Omnipod 5-App bestatigt bzw.
stummgeschaltet.

Der Z&hler fir Meldungen und Alarme (@), der rechts oben auf dem
Startbildschirm in dem roten Kreis Gber der Meldungsglocke angezeigt
wird, umfasst alle neuen Meldungen.

So bestatigen Sie eine Meldung;:
1. Wecken Sie lhre Omnipod 5-App auf.

2. Tippen Sie das Meldungs-Glockensymbol (ﬂ) an,umden
Bildschirm ,Meldungen und Alarme” anzuzeigen.

3. Scrollen Sie ggf. nach unten, um weitere Meldungen mit einem
blauen Symbol (@) anzuzeigen.

4. Tippen Sie links oben auf dem Bildschirm den Rickwartspfeil (€=)
an, um die Meldungen als bestatigt zu kennzeichnen.

Hinweis: Die Meldungen werden nicht als bestatigt
gekennzeichnet, wenn Sie das Omnipod 5-Steuergerat in den
Ruhezustand versetzen, indem Sie auf die Ein/Aus-Taste drucken.
Sie mussen den Ruckwértspfeil (€=) antippen, um die Meldung
zu bestatigen.

13.10 Liste der Erinnerungsbenachrichtigungen

Erinnerungsbenachrichtigungen sollen Sie an verschiedene
MalRnahmen zum Diabetes-Management erinnern,

die Sie moglicherweise durchfuhren sollten. Manche
Erinnerungsbenachrichtigungen werden automatisch erzeugt,
andere verfligen Uber Einstellungen, die Sie anpassen kénnen (siehe
,10.2 Einstellungen flr Erinnerungshinweise" auf Seite 152).

Tipp: Verwenden Sie die Signalton/Vibrationsalarm-Taste rechts am
Steuergerat, um festzulegen, ob bei Meldungen ein Alarmton oder
ein Vibrationsalarm ausgegeben werden soll (siehe ,Die Lautstarke-/
Vibrationstaste an Inrem Steuergerat” auf Seite 180.
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Es gibt die folgenden Erinnerungsbenachrichtigungen:

® Kein aktiver Pod

Bildschirman-
zeige

Kein aktiver Pod @
Pod aktivieren, um die Insulinabgab..

Ursache

Erinnert Sie daran, einen neuen Pod zu
aktivieren, um die Basalinsulinabgabe
Zu starten.

Pod-Signalton:

Keinen

Signalton und
Vibration des
Steuergerats:

Wird einmal wiederholt, und zwar
15 Minuten nach der ersten Meldung, sofern
nicht bestatigt.

Nachste Schritte

Entsperren Sie die Omnipod 5-App. Aktivieren
Sie einen neuen Pod.

®Pod-Ende

Bildschirman-
zeige

Pod-Ende @
Pod lduft am 03:24,01.07.2023 ab

Ursache

Informiert Sie daruber, wie viel Zeit bis zum
Alarm ,Hinweisalarm: Pod-Ende” verbleibt.

Pod-Signalton:

+ 8 Signalténe

+ Dieses Signalton-Schema ertént einmal pro
Minute, 3 Minuten lang.

+ Wird alle 15 Minuten so lange wiederholt, bis
der Alarm bestatigt wird.

Signalton und
Vibration des
Steuergerats:

Wird einmal wiederholt, und zwar
15 Minuten nach der ersten Meldung, sofern
nicht bestatigt.

Nachste Schritte

Bestatigen Sie die Nachricht (siehe ,Bestatigen
von Erinnerungshinweismeldungen” auf
Seite 211). Wechseln Sie den Pod aus.

Hinweis: Informationen zum Andern des Zeitpunkts dieser Meldung
finden Sie unter ,Pod-Ende” auf Seite 152. Sowohl der Pod als auch
die Omnipod 5-App geben den Signalton fur die Meldung aus.
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14 Pflege Ihres Steuergerates und Pods

Warnung: Setzen Sie die Produkte oder das Zubehor des
Omnipod 5-Systems KEINEN extremen Temperaturen aus, da dies
ihre Funktionsfahigkeit beeintrachtigt. Bewahren Sie alle Produkte
und Zubehorteile des Omnipod 5-Systems, einschliel3lich
ungeoffneter Pods, an einem kuhlen, trockenen Ort auf.

Das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-Dosierungssystem hat keine
Teile, die von den Nutzer*innen gewartet werden mussen. Wenn Sie
beim Betrieb oder der Pflege des Omnipod 5-Systems Hilfe bendtigen,
kontaktieren Sie bitte den Kundenservice.

14.1 Lagerung und Pflege von Pods und Insulin

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie den Pod richtig pflegen.

Lagerung von Pods und Insulin

Durch extreme Hitze oder Kalte kann der Pod beschadigt werden und
es kann zu Fehlfunktionen kommen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihr Insulin in einer gut kontrollierten
Umgebung aufbewahren. Uberpriifen Sie das Insulin, bevor Sie es
verwenden. Verwenden Sie niemals Insulin, das trib oder verfarbt
aussieht. Es kdonnte alt, kontaminiert oder wirkungslos sein.
Uberpriifen Sie die Gebrauchsanweisung des Insulinherstellers und
das Verfalldatum des Insulins.

Umgebungsbedingungen fiir den Pod

Extreme Temperaturen vermeiden

Warnung: Setzen Sie einen Pod NICHT Uber langere Zeit direktem
Sonnenlicht aus. Entfernen Sie den Pod, bevor Sie heifld baden
oder einen Whirlpool oder eine Sauna benutzen. Unter diesen
Bedingungen kdnnte der Pod extremen Temperaturen ausgesetzt
sein. Dies kann sich auch auf das Insulin im Pod auswirken, was zu
einer Hyperglykamie fihren kénnte.

Die Betriebstemperatur des Pods wurde getestet und es wurde
nachgewiesen, dass er zwischen 5 °Cund 40 °C (zwischen 41 °F
und 104 °F) sicher funktioniert. Unter normalen Bedingungen wird
die Temperatur des Pods durch Ihre Kérpertemperatur in einem
Bereich zwischen 23 °Cund 37 °C(73 °F und 98,6 °F) gehalten.
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Pflege Ihres Steuergerates und Pods 14

Vorsicht: Verwenden Sie NIEMALS einen Fon oder Heil3luft, um
das Steuergerat oder den Pod zu trocknen. Durch extreme Hitze
kann die Elektronik beschadigt werden.

Falls Sie Ihren Pod entfernen, um ihn vor extremen Temperaturen zu
schutzen, denken Sie daran, Ihren Glukosewert regelmaliig zu prufen.

Hinweis: Fragen Sie |hr medizinisches Betreuungsteam, wie Sie
vorgehen sollen, wenn Sie vorhaben, flr langere Zeit keinen Pod
zu verwenden.

Hinweis: Uberpriifen Sie die Kennzeichnung Ihres schnell wirkenden
Insulins, da die maximale Temperatur, der Insulin ausgesetzt werden
darf, je nach Insulin unterschiedlich sein kann.

Wasserfestigkeit des Pods

Warnung: Verwenden Sie den Pod NIE im Wasser in einer Tiefe
von mehr als 7,6 Metern (25 Ful3) oder langer als 60 Minuten, da
dies Beschadigungen am Pod verursachen kann. Dies kdnnte zu
einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine
Hypoglykamie oder Hyperglykamie nach sich ziehen kann.

Der Pod ist bis zu einer Tiefe von 7,6 Metern (25 FuR) fir bis zu

60 Minuten wasserdicht (IP28). Spulen Sie den Pod nach dem
Schwimmen oder ahnlichem Wasserkontakt mit klarem Wasser ab
und trocknen Sie ihn vorsichtig mit einem Handtuch.

Reinigung des Pods

Die Pods sind wasserdicht. Wenn Sie einen Pod reinigen mussen,
waschen Sie ihn vorsichtig mit einem sauberen, feuchten Tuch ab oder
verwenden Sie eine milde Seife und Wasser. Verwenden Sie jedoch
keine starken Reinigungs- oder Loésungsmittel, da diese das Gehause
des Pods beschadigen oder die Injektionsstelle reizen kénnen.

Vorsicht: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie den Pod an lhrem Kérper
reinigen. Halten Sie den Pod wahrend der Reinigung fest, damit
die Kanule nicht knickt und der Pod sich nicht von der Haut |ost.
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14 Pflege Ihres Steuergerates und Pods

14.2 Lagerung und Pflege des Steuergerates

Wenn Sie das Steuergerat nicht nutzen, bewahren Sie es in
unmittelbarer Nahe an einem gut erreichbaren Ort auf, der kiihl und
trocken ist.

Vorsicht: Bewahren Sie |hr Steuergerat IMMER sicher und unter
lhrer Kontrolle auf, damit andere Personen keine Anderungen
an lhrer Insulintherapie vornehmen kénnen. Teilen Sie die
Sicherheitsdaten fur den Sperrbildschirm lhres Steuergerats mit
niemandem.

Vorsicht: Benutzen Sie KEINE Komponenten des

Omnipod 5-Systems (Steuergerat, Pod), wenn Sie nach einem
unerwarteten Ereignis (z. B. Fallenlassen oder Anstof3en an
einer harten Oberflache) eine Beschadigung vermuten. Wenn
Sie beschadigte Komponenten benutzen, kann dies Ihre
Gesundheit gefahrden, da das System dann unter Umstanden
nicht ordnungsgemalf funktioniert. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob eine oder mehrere Ihrer Komponenten beschadigt sind,
verwenden Sie das System nicht mehr und kontaktieren Sie den
Kundenservice, um Unterstutzung zu erhalten.

Langfristige Lagerung lhres Steuergerates

Wenn Sie |hr Steuergerat langere Zeit nicht verwenden, laden Sie den
Akku zu ca. 60 % auf. Drucken Sie dann die Ein/Aus-Taste und halten
Sie diese gedruckt, um das Steuergerat auszuschalten.

Lassen Sie das Steuergerat nicht langer als 12 Monate ausgeschaltet.

Umgebungsbedingungen fiir Ihr Steuergerat

Extreme Temperaturen vermeiden

Extreme Betriebstemperaturen kénnen sich auf den Akku des
Steuergerates auswirken und den Betrieb des Omnipod 5-Systems
beeintrachtigen. Verwenden Sie das Steuergerat nicht bei
Temperaturen unter 5 °C (41 °F) oder Gber 40 °C (104 °F).
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Vorsicht: Setzen Sie lhr Steuergerat wahrend der Lagerung oder
Verwendung KEINEN extremen Temperaturen aus. Extreme
Hitze oder Kalte kdnnen eine Fehlfunktion des Steuergerates
verursachen. Extreme Hitze ist definiert als > 30 °C (86 °F)
wahrend der Lagerung und > 40 °C (104 °F) wahrend des
Gebrauchs. Extreme Kalte ist definiert als< 0 °C (32 °F) wahrend
der Lagerung und <5 °C (41 °F) wahrend des Gebrauchs.

Wasserfestigkeit des Steuergerates

Vorsicht: Halten Sie das Steuergerat von Wasser fern bzw. legen
Sie es NICHT ins Wasser, da es nicht wasserdicht ist. Anderenfalls
kdénnte das Steuergerat beschadigt werden.

Wenn das Steuergerat nass wird:

1. Trocknen Sie das AuRere des Steuergeréts mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch.

Vorsicht: Verwenden Sie NIEMALS einen Fon oder Heil3luft, um
das Steuergerat oder den Pod zu trocknen. Durch extreme Hitze
kann die Elektronik beschadigt werden.

2. Nachdem das Steuergerat vollstandig an der Luft getrocknet
wurde, schalten Sie das Steuergerat EIN, um zu sehen, ob es
funktioniert.

3. Wenn das Steuergerat nicht funktioniert, kontaktieren Sie bitte
unseren Kundenservice.

Elektrische Stéorungen

Das Steuergerat und der Pod kdnnen typischen Funkstérungen und
elektromagnetischen Storfeldern, z. B. von Sicherheitskontrollen
am Flughafen oder von Mobiltelefonen, widerstehen. Doch

wie es bei allen drahtlosen Kommunikationstechnologien

der Fall ist, kann die Kommunikation durch bestimmte
Betriebsbedingungen gestort werden. Zum Beispiel kdnnen
elektrische Gerate wie Mikrowellenherde und elektrische Anlagen
in Produktionsumgebungen zu Stérungen fuhren. In den meisten
Fallen kénnen diese Stérungen leicht behoben werden, indem Sie
Ihren Standort andern (weitere Informationen siehe ,,28.5 Pod-
Kommunikationsprobleme - ,Erneut Versuchen™ auf Seite 456).
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14 Pflege Ihres Steuergerates und Pods

USB-Ladekabel und Adapter

Vorsicht: Verwenden Sie AUSSCHLIESSLICH den Ladeadapter und
das orangefarbene oder schwarze Ladekabel, die im Lieferumfang
des Steuergerates enthalten sind, da diese so konzipiert sind,

dass sie die Leistung begrenzen und ein sicheres Aufladen des
Akkus ermoglichen. Zubehorteile von Drittanbietern kénnen

eine viel hohere Leistung zulassen und damit steigt das Risiko

von Uberhitzung, Funkenschlag oder Brand, was zu leichten
Verletzungen oder schweren Verbrennungen fuhren kann.

Vorsicht: Halten Sie sich IMMER an die Sicherheitsleitlinien zum
Aufladen Ihres Steuergerates. Uberpriifen Sie das Steuergerét,
das Kabel und den Adapter vor jedem Aufladen, und verwenden
Sie diese nicht, wenn sie beschadigt sind. Dricken oder biegen Sie
das Ende des Ladekabels nicht gewaltsam in den Ladeanschluss
des Steuergeréates. Uberwachen Sie das Steuergerat wiahrend des
Ladevorgangs. Laden Sie das Steuergerat immer auf einer harten,
ebenen Oberflache und halten Sie es dabei von entflammbaren
Gegenstanden fern (z. B. Bettwasche oder Papier). Bedecken

Sie das Steuergerat niemals wahrend des Ladevorgangs.

Trennen Sie den Netzstecker des Steuergerates sofort von der
Stromversorgung, wenn er sich zu heif3 anfuhlt, und trennen

Sie ihn auch jedes Mal von der Stromversorgung, wenn das
Steuergerat zu 100 % aufgeladen ist.

Hinweis: Sie konnen das Steuergerat wahrend des Ladevorgangs
benutzen.

Reinigung Ihres Steuergerates

Halten Sie den USB-Anschluss Ihres Steuergerates stets frei von
Schmutz und Flussigkeiten. Schmutz, Staub und Flissigkeiten kdnnen
die Funktionalitat Ihres Steuergerates beeintrachtigen oder es
beschadigen.

Entfernen Sie Staub mit Druckluft. Blasen Sie niemals mit dem Mund
in den Ladeanschluss.

Vorsicht: Verwenden Sie zur Reinigung des Steuergerates KEINE
Losungsmittel. Tauchen Sie das Steuergerat NICHT in Wasser ein,
da es nicht wasserdicht ist. Die Verwendung von Lésungsmitteln
oder das Eintauchen in Wasser kann zu Fehlfunktionen des
Steuergerats fuhren.
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Soreinigen Sie |hr Steuergerat:

1. Drucken Sie kurz auf die Ein/Aus-Taste, um das Steuergerat in den
Ruhemodus zu versetzen.

2. Wischen Sie die dul3eren Flachen des Steuergerates mit einem
feuchten, fusselfreien Tuch ab. Verwenden Sie bei Bedarf auf dem
Tuch eine Losung aus einem milden Reinigungsmittel gemischt
mit warmem Wasser.

3. Trocknen Sie die dul3eren Flachen mit einem trockenen,
fusselfreien Tuch.

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass wahrend der Reinigung des
Steuergerates KEIN Schmutz und KEINE FlUssigkeit in den USB-
Anschluss, den Lautsprecher, die Lautstarke-/Vibrationstaste oder
die Ein/Aus-Taste gelangt. Anderenfalls kdnnte das Steuergerat
beschadigt werden.

Prufen Sie bei jeder Reinigung des Steuergerats das gesamte
Steuergerat auf Verfarbungen, Risse oder Ablésungen. Uberpriifen Sie
auch, ob die Leistung nachlasst, z. B. durch unleserliche Nachrichten,
Fehlfunktionen der Tasten oder wiederholte Kommunikationsfehler.
Wenn Sie Anzeichen von Mangeln bemerken, verwenden Sie das
Steuergerat nicht mehr. Kontaktieren Sie bei Fragen bitte unseren
Kundenservice.

Wenn Sie das Steuergerat fallenlassen

Das Steuergerat kann durch einen Aufprall oder schwere Sto3e
beschadigt werden. Wenn Ihr Steuergerat heruntergefallen ist oder
anderweitig schweren St63en ausgesetzt war, gehen Sie wie folgt vor:

1. Prufen Sie die AuBenflache des Steuergerats auf sichtbare
Beschadigungen.

2. Wennsich das Steuergerat ausgeschaltet hat, halten Sie die
Ein/Aus-Taste gedruckt, um zu sehen, ob sich das Steuergerat
einschaltet und der Sperrbildschirm angezeigt wird.

Vorsicht: Verwenden Sie das Steuergerat nicht, wenn es
beschadigt scheint oder nicht ordnungsgemaf funktioniert.
Verwenden Sie das Steuergerat nicht, wenn der Bildschirm
beschadigt ist.
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14 Pflege Ihres Steuergerates und Pods

14.3 Pflege des Steuergerat-Akkus

Das im Lieferumfang enthaltene Steuergerat nutzt einen
wiederaufladbaren Lithium-Polymer-Akku. Der Akku kann nicht
aus lhrem Steuergerat entfernt werden. Wenn bei lhrem Akku oder
Ladekabel und Adapter ein Problem auftritt, kontaktieren Sie bitte
unseren Kundenservice.

Sichere Verwendung des Steuergerat-Akkus

Vorsicht: Setzen Sie den Akku lhres Steuergerates NIEMALS
hohen Temperaturen aus [ > 30 °C (> 86 °F) wahrend der Lagerung
und > 40 °C (> 104 °F) wahrend des Gebrauchs]. Stechen Sie den
Akku nicht an, zerquetschen Sie ihn nicht und Gben Sie keinen
Druck aufihn aus. Bei Nichteinhaltung dieser Anweisungen
besteht Explosions- und Brandgefahr, und es kann zu einem
Stromschlag, einer Beschadigung des Steuergerats oder des Akkus
oder zum Auslaufen des Akkus kommen.

So verwenden Sie den wiederaufladbaren Akku auf sichere Weise:

* Umdie Lebensdauer des Akkus zu verlangern, lagern und
laden Sie das Steuergerat an einem kuhlen, trockenen Ort ohne
direkte Sonneneinstrahlung auf. Lassen Sie das Steuergerat
nichtim Auto, um eine dauerhafte Beschadigung des Akkus
durch extreme Temperaturen zu vermeiden.

* |hr Steuergerat kann nach langerer Verwendung oder bei hohen
Temperaturen warm werden. Wenn sich lhr Steuergerat beim
Anfassen heil8 anfuhlt, trennen Sie das USB-Ladekabel und den
Adapter ab, sofern sie eingesteckt sind, und vermeiden Sie es, das
Steuergerat zu berthren oder in die Hand zu nehmen. Legen Sie
es an einen kuhlen Ort und warten Sie, bis es auf Raumtemperatur
abgekuhltist.

+ Bringen Sie das Ladekabel und den Adapter nicht mit Flissigkeiten,
einschliel3lich Wasser, Regen oder Schnee in Kontakt. Anderenfalls
kann es zu einer Fehlfunktion kommen. Wenn der Akku oder das
Ladekabel und der Adapter mit Flussigkeit in Kontakt kommt, lassen
Sie den Akku bzw. das Ladegerat trocknen.

+ Legen Sie das Steuergerat nicht auf oder in Gerate, die heil3
werden, wie z. B. Mikrowellenherde, Herdplatten oder Heizkorper.
Der Akku kann bei Uberhitzung explodieren.

+ Lassen Sie das Steuergerat nicht fallen.
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+ Verwenden Sie zum Aufladen |hres Steuergerates nur ein Ladekabel
und einen Adapter, die von Insulet genehmigt sind. Die Verwendung
von nicht genehmigten Ladekabeln und Adaptern kann eine
Explosion des Akkus verursachen, das Steuergerat beschadigen und
zu einem Verlust der Gewahrleistung fihren.

+ Wenn der Akku beschadigt ist und Flussigkeit aus dem Akku
austritt, vermeiden Sie direkten Haut- und Augenkontakt mit der
auslaufenden Flussigkeit. Bei Haut- oder Augenkontakt spulen Sie
Haut bzw. Augen sofort mit sauberem Wasser ab und suchen Sie
eine Arztin/einen Arzt auf.

« Uberprifen Sie das Akkuladekabel und den Adapter des
Steuergerates vor jeder Verwendung. Verwenden Sie den Adapter
fur das Ladekabel nicht, wenn er ins Wasser gefallen oder
beschadigt ist.

Laden des Akkus des Steuergerates

Vorsicht: Schlie3en Sie Ihr Steuergerat IMMER zum Aufladen an,
wenn die Nachricht ber einen niedrigen Akkustand angezeigt
wird. Wenn die Akkuladung einen kritisch niedrigen Stand erreicht,
schaltet sich das Steuergerat eigenstandig aus und Ihnen wird kein
Gefahrenalarm Uber den niedrigen Akkustand angezeigt. Ohne
Verwendung des Steuergeréats konnen Sie keine Anderungen

an lhrer Insulinabgabe vornehmen. Dies kdnnte zu einer
Uberdosierung oder Unterdosierung von Insulin fihren, was eine
Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Die Laufzeit eines vollstandig geladenen Akkus sollte bei normaler
Verwendung mindestens einen Tag betragen.

Wenn der Akkuladestand niedrig ist, wird in der Omnipod 5-App ein
Warnhinweis angezeigt. Das Batteriesymbol in der Statusleiste gibt die
verbleibende Akkuladung an (siehe ,3.4 Statusleiste” auf Seite 54).

Hinweis: Uberpriifen Sie den Ladeanschluss und das Ladekabel
auf Anzeichen von Staub oder Verschmutzungen. Entfernen Sie
Staub mit Druckluft. Blasen Sie niemals mit dem Mund in den
Ladeanschluss.
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So laden Sie |hr Steuergerat auf:

1. SchlieBen Sie das Ladekabel an den Wandadapter an.

Vorsicht: Verwenden Sie AUSSCHLIESSLICH den
Ladeadapter und das orangefarbene oder schwarze
Ladekabel, die im Lieferumfang des Steuergerates
enthalten sind, da diese so konzipiert sind, dass sie die
Leistung begrenzen und ein sicheres Aufladen des Akkus
ermoglichen. Zubehdrteile von Drittanbietern kénnen eine
viel hdhere Leistung zulassen und damit steigt das Risiko
von Uberhitzung, Funkenschlag oder Brand, was zu leichten
Verletzungen oder schweren Verbrennungen fuhren kann.

Vorsicht: Halten Sie sich IMMER an die Sicherheitsleitlinien
zum Aufladen Ihres Steuergerates. Uberpriifen Sie das
Steuergerat, das Kabel und den Adapter vor jedem
Aufladen, und verwenden Sie diese nicht, wenn sie
beschadigt sind. Drucken oder biegen Sie das Ende des
Ladekabels nicht gewaltsam in den Ladeanschluss des
Steuergerates. Uberwachen Sie das Steuergerat wahrend
des Ladevorgangs. Laden Sie das Steuergerat immer auf
einer harten, ebenen Oberflache und halten Sie es dabei
von entflammbaren Gegenstanden fern (z. B. Bettwasche
oder Papier). Bedecken Sie das Steuergerat niemals
wahrend des Ladevorgangs. Trennen Sie den Netzstecker
des Steuergerates sofort von der Stromversorgung, wenn
er sich zu heild anfuhlt, und trennen Sie ihn auch jedes Mal
von der Stromversorgung, wenn das Steuergerat zu 100 %
aufgeladen ist.

2. Stecken Sie das Ladekabel und den Adapter in eine Steckdose.
Wahlen Sie eine Steckdose, die leicht zuganglich ist und von der Sie
das Ladekabel und den Adapter bei Bedarf leicht trennen kénnen.

3. Stecken Sie das andere Ende des Kabels in den USB-Anschluss des
Steuergerates.

4. Laden Sie das Steuergerat auf, bis das Batteriesymbol 100 %
anzeigt.

5. Trennen Sie das Ladekabel und den Adapter vom Steuergerat und
von der Netzsteckdose.

222



Pflege Ihres Steuergerates und Pods 14

Sie kénnen den Akku zahlreiche Male aufladen, Akkus haben
jedoch eine begrenzte Lebensdauer. Kontaktieren Sie bitte unseren
Kundenservice, wenn Sie eine deutliche Verschlechterung der
Akkuladedauer des Steuergerates bemerken.

Hinweis: Die Ladezeiten hangen von der Umgebungstemperatur und
dem verbleibenden Akkuladestand ab.

Tipp: Gewohnen Sie sich es an, den Steuergerat-Akku jeden Tag zur
selben Uhrzeit aufzuladen. Warten Sie nicht, bis Sie die Nachricht Gber
den niedrigen Akkuladestand erhalten.

Hinweis: Wenn der Steuergerat-Akku einen kritisch niedrigen
Ladestand erreicht hat und sich das Steuergerat auf AUS geschaltet
hat, gibt Ihr Pod trotzdem weiterhin Insulin im Automatisierten Modus
oder Basalinsulin im Manuellen Modus ab, je nach dem laufenden
Basalratenprofil oder der laufenden Temporaren Basalrate. Wenn

Sie den Steuergerat-Akku nicht aufladen, wird die Insulinabgabe
fortgesetzt, bis das Pod-Ende Uberschritten ist.

Hinweis: Die Verlaufsdaten bleiben 1 Jahr lang gespeichert, selbst
wenn der Akkuladestand kritisch niedrig ist.

223



Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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15 Leben mit Diabetes

15.1 Priifen der Injektionsstelle

Vorsicht: Kontrollieren Sie Ihre Haut IMMER regelmaRig auf
Anzeichen einer Infektion. Gehen Sie wie folgt vor, wenn die
Injektionsstelle Anzeichen einer Infektion aufweist:

* Entfernen Sie den Pod unverzuglich und legen Sie einen neuen
Pod an einer anderen Injektionsstelle an.

* Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Betreuungsteam.
Behandeln Sie die Infektion gemal3 den Anweisungen lhres
medizinischen Betreuungsteams.

Wenn Sie Blutin der Kanule erkennen, prufen Sie lhren Glukosewert
haufiger, um sicherzustellen, dass die Insulinabgabe nicht
beeintrachtigt wurde. Wenn Sie einen unerwartet hohen Glukosewert
haben, wechseln Sie lhren Pod aus.

Uberpriifen Sie mindestens einmal am Tag die Injektionsstelle
anhand des Pod-Sichtfensters. Prifen Sie die Injektionsstelle auf
folgende Aspekte:

+ Feuchtigkeit oder Insulingeruch. Dies kann ein Hinweis darauf sein,
dass sich die Kanule geldst hat.

+ Anzeichen einer Infektion, wie Schmerzen, Schwellungen, Rétungen,
Ausfluss oder Erhitzung.

Tipp: Erwégen Sie, die Uberpriifung der Injektionsstelle zu lhrer
taglichen Routine hinzuzufligen, wie das Duschen oder Zahneputzen.
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15.2 Auf Ihre Glukosewerte achten

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf Ihren Kérper und ignorieren Sie bitte
nicht die Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch
wenn die Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch
angepasst wird, um lhren Glukosewert auf den von Ihnen
definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu
einer schweren Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder
Hyperglykamie (hoher Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem
BZ-Messgerat Uberprufen und gegebenenfalls eine Behandlung
und/oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine
Kalibrierung erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten,
falsch sind, schalten Sie IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kdnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

* Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kdnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten

nicht entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie Ihr
medizinisches Betreuungsteam.

Wenn Sie lhre Sensor-Glukosewerte routinemaRig anzeigen bzw.
lhren Glukosewert prufen, kdnnen Sie besser erkennen, wann

Sie eine Behandlungsentscheidung treffen oder ein Problem
beheben mussen.Wenn Sie keinen Sensor tragen, ist es ratsam,
Ilhren Blutzucker mindestens 4-6 Mal am Tag zu prifen (nach dem
Aufwachen, vor jeder Mahlzeit und vor dem Schlafengehen).

Prufen Sie Ihren Glukosewert:
+ jedes Mal, wenn lhnen Ubel ist oder Sie sich krank fuhlen
« bevor Sie Auto fahren

+ jedes Mal, wenn Ihr Glukosewert ungewdhnlich hoch oder niedrig
gewesen ist
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+ jedes Mal, wenn Sie vermuten, dass lhr Glukosewert hoch oder
niedrig ist

+ vor, wahrend und nach kérperlicher Anstrengung
+ auf Anweisung Ihres medizinischen Betreuungsteam.

Wenn Sie einen Sensor verwenden und lhre Sensor-Glukosewerte
nicht damit Ubereinstimmen, wie Sie sich fihlen, messen Sie Ihren
Blutzucker mit einem BZ-Messgerat, um die Genauigkeit Ihres
Sensor-Glukosewertes zu Gberprufen. Wenn Sie sich beispielsweise
zittrig und verschwitzt fuhlen, was normalerweise bedeutet, dass lhr
Glukosewert sehr niedrig ist, Ihr Sensor-Glukosewert jedoch in lhrem
akzeptablen Bereich liegt, sollten Sie dies mit Ihrem BZ-Messgerat
Uberprufen.

Wenn Ihre Blutzuckermesswerte sich als zu niedrig oder zu hoch
erweisen, ziehen Sie eine Behandlung in Betracht.

Esistauch moglich, dass eine Sensorkalibrierung erforderlich ist,
wenn Sie den Dexcom Sensor verwenden; weitere Informationen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung Ihres Dexcom-Systems zur
kontinuierlichen Glukosemessung.

15.3 Reisen und Urlaub

Es ist wichtig, dass Sie lhren Glukosespiegel haufiger prufen,
wenn Sie sich auf Reisen befinden.Anderungen der Zeitzone,
lhres Aktivitatsgrads und lhrer Essenszeiten konnen sich auf Ihren
Glukosewert auswirken.

Eine gute Vorbereitung ist wichtig, wenn Sie verreisen. In den
folgenden Abschnitten finden Sie hilfreiche Informationen fur die
Vorbereitung auf eine Reise.

Zubehor leicht zuganglich packen

Im Flugzeug, Zug und Bus sollten Sie Folgendes immer im
Handgepack bei sich haben:

* |hr Steuergerat
+ zusatzliche Pods
+ ein Notfallkit

* Insulin-Durchstechflaschen (die Temperatur im Laderaum kann das
Insulin beeintrachtigen)
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+ Ein von lhrem medizinischen Betreuungsteam unterzeichnetes
Schreiben, aus dem hervorgeht, dass Sie Insulin-Zubeh6r und das
Omnipod 5-System mit sich tragen mussen

*+ Verschreibungen fur alle Ihre Arzneimittel
+ Arzneimittel und Zubehor mit originalen Verschreibungsetiketten

Hinweis: Im Ausland kann es einfacher sein, Generika zu erhalten
als Markenmedikamente.

* Snacks und Hypoglykamie-Medikamente, falls keine Nahrungsmittel
verfugbar sind

+ Wasserflasche (besonders im Flugzeug), um eine Dehydrierung zu
vermeiden

* Name und Telefonnummer Ihrer Arztin/lhres Arztes und einer
Arztin/eines Arztes am Zielort

Hinweis: Informationen zu dem empfohlenen Zubehor fur die
Glukosemessung, das Sie bei sich haben sollten, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung lhres kompatiblen Glukosesensors.

Hinweis: Fuhren Sie das Notfallkit auch bei kurzen Reisen oder
Urlaubsreisen mit sich (siehe ,Notfallkit” auf Seite 18). Da es an
Orten, mit denen Sie nicht vertraut sind, moglicherweise schwierig
oder unmoglich ist, Insulin oder Zubehor zu erhalten, sollten Sie
immer mehr davon mitnehmen als Sie theoretisch benétigen.

Tipp: Wenn Sie ins Ausland reisen oder langer unterwegs sind,
nehmen Sie unbedingt zusatzliches Pod-Zubehdr mit. Kontaktieren Sie
vor der Abreise den Kundenservice, um zusatzliches Zubehdr fur das

Omnipod 5-System fur lhre Reise anzufordern.

Vorbereitung auf Zeitzonenanderungen

Wenn Sie einen Urlaub oder eine Geschaftsreise in eine andere
Zeitzone planen, mussen Sie moéglicherweise die Basalratenprofile
anpassen, denen Sie normalerweise im Manuellen Modus folgen
wurden. Bei einer Zeitverschiebung von nur wenigen Stunden sind die
Anpassungen der Basalrate gering und einfach zu berechnen. Doch
bei weiten Reisen ist es oft schwieriger, das richtige Basalratenprofil
zu ermitteln. Ihr medizinisches Betreuungsteam kann Sie bei diesen
Anpassungen unterstutzen.

Flughafen und Fliegen

Machen Sie sich vor einer Flugreise mit den Sicherheitskontrollen des
Flughafens vertraut und bereiten Sie Ihr Diabetes-Zubehor fur die
Sicherheitskontrolle und den Flug vor.
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Sicherheitskontrolle am Flughafen
Vorbereitung auf Ihre Reise:

« Die Sicherheitskontrollen am Flughafen und Screeningverfahren
kénnen sich andern. Aus diesem Grund sollten Sie sich vor
dem Antritt lhrer Reise auf der Website des Flughafens und der
Verkehrssicherheitsbehorde tUber die letzten Reise-Updates
informieren.

+ Kommen Sie 2 bis 3 Stunden vor Abflug am Flughafen an.

+ Stellen Sie sicher, dass Ihr Diabetes-Zubehdr leicht zuganglich
verstaut ist, damit die Sicherheitskontrollen am Flughafen
problemlos verlaufen.

An manchen Flughafen haben Sie die Moglichkeit, statt

einer Rontgeninspektion eine visuelle Inspektion der
medizinischen Artikel zu fordern. Sie mussen dies vor Beginn des
Screeningverfahrens anfordern. lhre medizinischen Bedarfsartikel
sollten in einer separaten Tasche verpackt sein, wenn Sie zur
Sicherheitskontrolle kommen.

Um eine Verunreinigung oder Beschadigung |hrer Bedarfsartikel

zu vermeiden, sollten Sie am Sicherheitsschalter darum bitten,

Ilhre Bedarfsartikel wahrend der Sichtkontrolle selbst vorzeigen,
handhaben und erneut verpacken zu durfen. Alle Arzneimittel und/
oder entsprechenden Bedarfsartikel, die nicht visuell inspiziert
werden kdnnen, mussen der Rontgenkontrolle unterzogen werden.

Wenn Sie Bedenken haben, durch einen Metalldetektor zu gehen,
informieren Sie den Sicherheitsbeamten dartber, dass Sie eine
Insulinpumpe tragen. Dabei sollten Sie darauf hinweisen, dass die
Insulinpumpe nicht entfernt werden kann, da sie Uber einen Katheter
(Schlauch) in die Haut eingefuhrt ist.

Besuchen Sie das Kontaktzentrum der Transportsicherheitsbehorde,
wenn Sie weitere Fragen oder Bedenken haben.

Informationen Uber das Durchleuchten von Glukosesensorgerdten mit
Rontgengeraten am Flughafen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
Ilhres kompatiblen Glukosesensors.
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Fliegen und Flugmodus

Vorsicht: Uberprifen Sie Ihren Glukosewert IMMER

regelmalig, wenn Sie in Freizeitparks Fahrgeschafte benutzen,
sich auf Flugreisen befinden oder in anderen Situationen,

in denen der atmospharische Druck, die Hohenlage oder
Schwerkraftverhaltnisse sich plotzlich andern oder extreme
Werte annehmen kénnen. Wenngleich die Verwendung des
Omnipod 5-Systems bei den typischerweise in Flugzeugkabinen
wahrend des Flugs vorherrschenden atmospharischen
Druckverhaltnissen sicher ist, kann sich der atmospharische Druck
in einer Flugzeugkabine wahrend des Flugs andern, was sich

auf die Insulinabgabe durch den Pod auswirken kann. Schnelle
Veranderungen der Hohenlage und der Schwerkraftverhaltnisse,
wie sie typischerweise in Fahrgeschaften in Freizeitparks oder
beim Abheben und Landen eines Flugzeugs stattfinden, kdnnen
sich auf die Insulinabgabe auswirken und daher méglicherweise
zu einer Hypoglykamie oder Verletzung fuhren. Folgen Sie bei
Bedarf den Behandlungsanweisungen lhres medizinischen
Betreuungsteams.

Das Omnipod 5-System sendet und empfangt Informationen vom
Pod mithilfe der drahtlosen Bluetooth-Technologie. Bevor Sie eine
Flugreise antreten, prufen Sie die Richtlinien Ihrer Fluggesellschaftin
Bezug auf die Verwendung persdnlicher medizinischer elektronischer
Gerate, die Uber Bluetooth kommunizieren.

Wenn die Verwendung eines personlichen medizinischen
Elektronikgerats mit Bluetooth-Technologie erlaubt ist, schalten
Sie lhre Omnipod 5-App im Flugzeug in den Flugmodus (siehe
»Flug modus" auf Seite 146). Die Bluetooth-Einstellung bleibt im
Flugmodus des Steuergerats aktiviert, sodass Sie mit dem Pod
kommunizieren kénnen.

Hinweis: Das Omnipod 5-System ist geeignet flr die Verwendung

bei atmospharischen Druckbedingungen, die wahrend eines Fluges
in einer Flugzeugkabine herrschen. Das Omnipod 5-System kann bei
einem atmospharischen Druck von bis zu 700 hPA eingesetzt werden,
was niedriger ist als der typische Druck in Flugzeugkabinen.
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15.4 Vermeidung von niedrigen und
hohen Glukosewerten und von
Diabetischer Ketoazidose

Sie kdnnen die meisten Risiken, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des Omnipod 5-Systems bestehen, vermeiden, indem
Sie die Anweisungen in diesem Technischen Benutzerhandbuch
befolgen und Symptome einer Hypoglykamie (niedrige Glukose), einer
Hyperglykamie (hohe Glukose) oder einer diabetischen Ketoazidose
(DKA) gemal3 den Anweisungen Ihres medizinischen Betreuungsteams
umgehend behandeln. Am einfachsten und zuverldssigsten
vermeiden Sie solche Vorfalle, wenn Sie Ihren Glukosespiegel

haufig messen.

Allgemeine Vorsichtsmafinahmen

* Zeichnen Sie Ihre Werte sorgfaltig auf und besprechen Sie
Anderungen und Anpassungen mit Ihrem medizinischen
Betreuungsteam.

* Informieren Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam Uber extrem
hohe oder extrem niedrige Glukosewerte oder Uber ein haufigeres
Auftreten hoher oder niedriger Werte, als das normal ist.

+ Wenn Sie mit Ihrem Omnipod 5-System technische Probleme haben,
die Sie selbst nicht I6sen kdnnen, kontaktieren Sie bitte unverztglich
unseren Kundenservice.

Hypoglykamie (Niedrige Glukose)

Warnung: Warten Sie KEINESFALLS damit, eine Hypoglykamie
(niedriger Glukosewert) oder die Symptome einer Hypoglykamie
zu behandeln. Selbst wenn Sie Ihren Glukosewert nicht Uberprufen
koénnen, kénnte das Abwarten einer Behandlung der Symptome

zu einer schweren Hypoglykamie fuhren, was wiederum zu einem
Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fuhren kann.

Eine Hypoglykamie kann auch dann auftreten, wenn der Pod
ordnungsgemal funktioniert. Ignorieren Sie niemals Anzeichen
niedriger Glukose - selbst wenn sie nur geringflgig sind. Wenn Sie
sie nicht behandeln, kann eine Hypoglykamie Krampfe hervorrufen
oder zu Bewusstlosigkeit fUhren. Wenn Sie vermuten, dass lhr
Glukosespiegel niedrig ist, fuhren Sie eine Messung durch, um dies
zu bestatigen.
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Symptome einer Hypoglykamie (niedrige Glukose)

Folgende Symptome durfen Sie nie ignorieren, da sie Anzeichen einer
Hypoglykdamie sein kénnen:

* Zittrigkeit * Plotzlicher Hunger

« Mudigkeit + Schnelle Herzfrequenz

* Unerklartes Schwitzen « Verwirrung

+ Kalt-feuchte Haut * Kribbelnin den Lippen oder der Zunge
+ Schwache + Angst

* Verschwommenes Sehen oder Kopfschmerzen

Tipp: Eine Hypoglykamie-Wahrnehmungsstorung ist ein Zustand, bei
dem Sie nicht erkennen, dass |hr Glukosespiegel niedrig ist.

Tipp: Vergewissern Sie sich, dass Ihr Glukosewert mindestens

5,6 mmol/L (100 mg/dL) betragt, bevor Sie Auto fahren oder
gefahrliche Maschinen oder Anlagen bedienen. Bei einer
Hypoglykdamie konnen Sie die Kontrolle Uber ein Auto oder eine
gefahrliche Maschine verlieren. AuBerdem kénnen Sie die Symptome
einer Hypoglykamie Ubersehen, wenn Sie sich sehr auf eine Aufgabe
konzentrieren.

Tipp: Bringen Sie Personen lhres Vertrauens (wie Familienmitgliedern
und engen Freund*innen) bei, wie man eine Glucagon-Dosis
verabreicht. Wenn Sie eine schwere Hypoglykamie haben und
bewusstlos werden, mussen Sie darauf vertrauen, dass diese
Menschen Ihnen die Injektion verabreichen. Fligen Sie Ihrem Notfallkit
eine Kopie der Glucagon-Anweisungen hinzu und besprechen Sie den
Ablauf regelmaRig mit Freund*innen und Familie.
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So vermeiden Sie eine Hypoglykdamie (niedrige Glukose)

+ Legen Sie gemeinsam mit Ihrem medizinischen Betreuungsteam
Ihre persénlichen Glukose-Zielwerte und -Richtlinien fest.

+ Tragen Sie immer schnell wirkende Kohlenhydrate bei sich, um
auf einen niedrigen Glukosespiegel sofort reagieren zu konnen.
Schnell wirkende Kohlenhydrate sind z. B. Traubenzuckertabletten,
Bonbons oder Saft.

+ Bringen Sie lhren Freund*innen, Familienmitgliedern
und Kolleg*innen bei, Anzeichen einer Hypoglykamie zu
erkennen. So kénnen diese Sie im Falle einer Hypoglykamie-
Wahrnehmungsstérung oder einer schwerwiegenden
unerwulnschten Reaktion unterstutzen.

* Haben Sie immer ein Glucagon-Kitin lhrer Notfallausristung.
Bringen Sie Ihren Freund*innen und Familienmitgliedern bei,
wie sie lhnen im Fall einer schweren Hypoglykamie oder bei
Bewusstlosigkeit eine Glucagon-Dosis verabreichen.

Uberprifen Sie das Verfallsdatum des Glucagon-Kits regelméaRig,
um sicherzugehen, dass es nicht abgelaufen ist.

Hinweis: Tragen Sie stets einen Krankenausweis (wie eine Notfallkarte
far die Brieftasche) bei sich und tragen Sie eine Notfall-Halskette oder
ein Notfall-Armband.

Und vergessen Sie nicht, dass die regelmafige Glukosemessung die
wichtigste Malnahme zum Vermeiden potenzieller Probleme ist.
Wenn Sie einen niedrigen Glukosespiegel friihzeitig erkennen, kénnen
Sie ihn behandeln, bevor Probleme auftreten.

Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Betreuungsteam, um
eine Anleitung zur Vermeidung eines niedrigen Glukosespiegels
zu erhalten.

Mégliche Ursachen

. . Empfohlene MaBnahme
einer Hypoglykamie

Bestatigen Sie, dass das richtige

Falsches Basalratenprofil aktiv ist.

Basalratenprofil Besprechen Sie eine Anpassung lhrer
Basalratenprofile oder die Verwendung
einer Temporaren Basalrate mit Ihrem
medizinischen Betreuungsteam.

(Manueller Modus)
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Mégliche Ursachen
einer Hypoglykdmie

Empfohlene MalBnahme

Falscher Boluszeitpunkt
oder Bolusmenge
zu grof3

Geben Sie den Bolus beim Essen ab.

Messen Sie vor der Abgabe eines
Mahlzeitenbolus Ihren BZ. Passen Sie den
Bolus bei Bedarf an.

Uberprifen Sie die Bolusmenge und
den Zeitpunkt.

Uberkorrigieren Sie die Glukosewerte nach
dem Essen nicht.

Uberprifen Sie lhre
Kohlenhydrat-Aufnahme.

Lassen Sie sich von Ihrem medizinischen
Betreuungsteam beraten.

Falscher
Glukose-Zielwert

oder falscher

Lassen Sie sich bei Bedarfvon lhrem
medizinischen Betreuungsteam in Bezug

Korrekturfaktor auf mogliche genauere Anpassungen dieser
oder falsches Einstellungen beraten.

KI-Verhaltnis

Neigung zu Lassen Sie sich von Ihrem medizinischen

schwerer Hypoglykamie

oder Hypoglykamie-

Betreuungsteam in Bezug auf
Hypoglykamie-Wahrnehmungsstérungen
und eine Erhéhung lhres

Wahrnehmungsstorung  Glukose-Zielwertes beraten.
Lassen Sie sich von Ihrem medizinischen
Betreuungsteam in Bezug auf die
Ungeplante Verwendung einer Temporaren

korperliche Aktivitat

Basalrate (im Manuellen Modus) oder der
Aktivitatsfunktion (im Automatisierten
Modus) beraten.
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Mégliche Ursachen
einer Hypoglykdmie

Empfohlene MalRnahme

Langere oder intensive
korperliche Betatigung

Passen Sie die Insulinabgabe gemald
den Anweisungen lhres medizinischen
Betreuungsteams an.

Messen Sie Ihren Glukosespiegel vor,
wahrend und nach einer Aktivitat und
nehmen Sie die nétige Behandlung vor.

Hinweis: Die Auswirkungen
korperlicher Anstrengung kdnnen
nach Ende der Aktivitat mehrere
Stunden lang - manchmal sogar einen
ganzen Tag lang - anhalten.

Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam in Bezug auf die
Anpassung lhres Basalratenprofils, oder
die Verwendung einer Temporaren
Basalrate (im Manuellen Modus) oder der
Aktivitatsfunktion (im Automatisierten
Modus) beraten, um eine Hypoglykamie
zu vermeiden.

Zu geringe Aufnahme
an Kohlenhydraten vor
der Aktivitat

Uberpriifen Sie Ihren Glukosespiegel vor
der Aktivitat.

Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam beraten.

Alkoholkonsum

Uberprufen Sie Ihren Glukosespiegel
haufig, insbesondere bevor Sie zu
Bett gehen.

Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam beraten.
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Behandlung einer Hypoglykamie (niedrige Glukose)

Behandeln Sie einen niedrigen Glukosespiegel immer gemaf3

den Anweisungen Ihres medizinischen Betreuungsteams. |hr
medizinisches Betreuungsteam empfehlen moglicherweise,

dass Sie eine Hypoglykamie im Automatisierten Modus mit einer
anderen Menge an Kohlenhydraten behandeln als im Manuellen
Modus. Messen Sie lhren Glukosespiegel wahrend der Behandlung
alle 15 Minuten. So stellen Sie sicher, dass Sie Ihren Zustand nicht
~Uberbehandeln”und damit verursachen, dass der Glukosespiegel
zu hoch wird. Lassen Sie sich bei Bedarf von Ihrem medizinischen
Betreuungsteam beraten.

Hyperglykdamie (Hohe Glukose)

Warnung: Uberwachen Sie IMMER Ihren Glukosewert und
befolgen Sie die Behandlungsrichtlinien Ihres medizinischen
Betreuungsteams, wenn aufgrund einer Verstopfung (eines
Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird. Wenn Sie nicht sofort
handeln, kdnnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin fuhren,
was zu einer Hyperglykamie oder zu diabetischer Ketoazidose
(DKA) fUhren kann (siehe A Verstopfung erkannt” auf Seite 187).

Pods verwenden schnell wirksames Insulin, das eine kurzere
Wirkdauer hat als lang wirkendes Insulin. Wenn Sie das

Omnipod 5-System verwenden, haben Sie also kein lang wirkendes
Insulin in Threm Koérper. Falls eine Verstopfung (Unterbrechung
der Insulinabgabe vom Pod) oder ein Verschluss auftritt, kann Ihr
Glukosespiegel schnell ansteigen.

Tipp: Die Symptome einer Hyperglykamie sind nicht immer
eindeutig. Messen Sie stets Ihren Glukosespiegel, bevor Sie eine
Hyperglykamie behandeln.
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Symptome einer Hyperglykamie (hohe Glukose)

Folgende Symptome durfen Sie nie ignorieren, da sie Anzeichen einer
Hyperglykamie sein kénnen:

« Mudigkeit

+ haufiger Harndrang, vor allem in der Nacht

« ungewohnlicher Durst oder Hunger

+ grundloser Gewichtsverlust

+ verschwommenes Sehen

+ langsames Heilen von Schnittwunden oder wunden Stellen
So vermeiden Sie eine Hyperglykamie (hohe Glukose)
Prufen Sie Ihren Glukosewert:

« mindestens 4-6 Mal taglich (beim Aufwachen, vor jeder Mahlzeit
und vor dem Schlafengehen); es sei denn, Sie verwenden ein System
zur kontinuierlichen Glukosemessung

« wenn lhnen Ubel ist oder Sie sich krank fihlen
+ bevor Sie Auto fahren

+ jedes Mal, wenn Ihr Glukosewert ungewdhnlich hoch oder niedrig
gewesen ist

+ jedes Mal, wenn Sie vermuten, dass lhr Glukosewert hoch oder
niedrig ist
+ vor, wahrend und nach korperlicher Anstrengung

+ Siewerden von lhrem medizinischen Betreuungsteam
dazu aufgefordert.
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Mégliche
Ursachen einer
Hyperglykdamie

Empfohlene MaBnahme

Das Insuliniist
abgelaufen oder
war extremen
Temperaturen
ausgesetzt

Deaktivieren und entfernen Sie den
gebrauchten Pod. Bringen Sie einen neuen
Pod an, der mit Insulin aus einer neuen
Durchstechflasche beftllt wurde.

Die Injektionsstelle
befindet sich auf oder
nahe einer Narbe oder
eines Muttermals

Deaktivieren und entfernen Sie den
gebrauchten Pod. Bringen Sie einen neuen
Pod an einer anderen Stelle an.

Die Injektionsstelle ist
infiziert

Deaktivieren und entfernen Sie den
gebrauchten Pod.

Bringen Sie einen neuen Pod an einer
anderen Stelle an und wenden Sie sich an lhr
medizinisches Betreuungsteam.

Kanule hat sich geldst

Deaktivieren und entfernen Sie den
gebrauchten Pod.

Bringen Sie einen neuen Pod an einer
anderen Stelle an.

Hinweis: Vermeiden Sie Stellen nahe am
Bund und am Gurtel, sowie andere Stellen,
an denen sich die Kanule durch Reibung
[6sen konnte.

Deaktivieren und entfernen Sie den
gebrauchten Pod.

Podist leer ) o )
Bringen Sie einen neuen Pod an einer
anderen Stelle an.

Bestatigen Sie, dass das richtige
Basalratenprofil aktiv ist.
Falsches

Basalratenprofil
(Manueller Modus)

Besprechen Sie eine Anpassung lhrer
Basalratenprofile oder die Verwendung
einer Temporaren Basalrate mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam.
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Mégliche
Ursachen einer
Hyperglykdamie

Empfohlene MaBnahme

Falscher
Boluszeitpunkt oder
Bolusmenge zu klein

Uberpriifen Sie Ihre Kohlenhydrat-Aufnahme.

Geben Sie den Bolus beim Essen oder vor
dem Essen ab, und nicht danach.

Messen Sie vor der Abgabe eines
Mahlzeitenbolus Ihren Glukosespiegel.
Passen Sie den Bolus bei Bedarf an.

Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam beraten.

Sehr protein- oder
fetthaltige Mahlzeit

Berechnen Sie die Protein-/Fettaufnahme
und berucksichtigen Sie diesen Wert, wenn
Sie den Boluszeitpunkt und die Bolusart
einstellen.

Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam in Bezug auf die Option
.Verzdgerter Bolus” beraten.

Weniger Aktivitat
als gewohnlich

Besprechen Sie eine Anpassung Ihrer
Basalratenprofile oder die Verwendung einer
Temporaren Basalrate (im Manuellen Modus)
mit Ihrem medizinischen Betreuungsteam.

Ihr Glukosewert
betragt vor der
korperlichen
Anstrengung mehr
als 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) (wobei

Ketonevorhandensind).

Unternehmen Sie keine kérperlichen
Anstrengungen, wenn Ketone
vorhanden sind.

Hinweis: Wenn Ketone vorhanden sind,
steigt der Glukosespiegel bei kérperlicher
Anstrengung.

Lassen Sie sich von Ihrem medizinischen
Betreuungsteam beraten.

Infektion oder
Krankheit oder

Medikamentenwechsel

Siehe ,Krankheitstage” auf Seite 243.

Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam in Bezug auf
Anweisungen fur den Krankheitsfall und
Medikamentenwechsel beraten.

Gewichtsverlust
oder-zunahme oder
Menstruationszyklus

oder Schwangerschaft

Lassen Sie sich von lhrem medizinischen
Betreuungsteam beraten.
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Mégliche
Ursachen einer Empfohlene MaBnahme
Hyperglykdamie

Deaktivieren und entfernen Sie den
Verstopfung gebrauchten Pod.

(Verschluss) Bringen Sie einen neuen Pod an einer
anderen Stelle an.

Behandlung einer Hyperglykamie (Hohe Glukose)

Warnung: Fahren Sie NIEMALS selbst zur Notaufnahme, wenn Sie
medizinische Soforthilfe bendtigen. Bitten Sie eine*n Freund*in
oder ein Familienmitglied, Sie zur Notaufnahme zu bringen, oder
rufen Sie einen Krankenwagen.

Messen Sie lhren Glukosespiegel wahrend der Behandlung
einer Hyperglykamie regelmaRig. Vermeiden Sie es, diesen
Zustand ,Uberzubehandeln”, und damit hervorzurufen, dass der
Glukosespiegel zu niedrig wird.

1. Prufen Sie Ihren Glukosewert. Anhand des Ergebnisses
kdénnen Sie bestimmen, wie viel Insulin Sie bendtigen, um lhren
Glukosespiegel wieder auf Ihr Glukose-Ziel zu senken.

2. LiegtIhr Glukosewert bei 13,9 mmol/L (250 mg/dL) oder hoher,

messen Sie den Ketonwert. Wenn Ketone vorhanden sind, folgen

Sie den Anweisungen lhres medizinischen Betreuungsteams.

3. Wenn keine Ketone vorhanden sind, geben Sie gemald den
Anweisungen lhres medizinischen Betreuungsteams einen
Korrekturbolus ab.

4. Prufen Sie lhren Glukosewert 2 Stunden spater erneut.

5. Wenn der Glukosespiegel nicht gesunken ist, gehen Sie
folgendermal3en vor:

- Geben Sie einen zweiten Bolus per Injektion mit einer sterilen

Spritze ab. Fragen Sie Ihr medizinischen Betreuungsteam, ob
Sie die gleiche Menge Insulin wie in Schritt 3 injizieren sollen.

- Wechseln Sie den Pod aus. Beflillen Sie den neuen Pod mit

einer neuen Durchstechflasche Insulin. Wenden Sie sich dann

an lhre medizinisches Betreuungsteam.
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Hinweis: Das Omnipod 5-System kann Insulin, das auBerhalb
des Systems verabreicht wurde, nicht nachverfolgen. Besprechen
Sie mit dem medizinischen Betreuungsteam der Patientin/

des Patienten, wie lange Sie in etwa bis zum Starten des
Automatisierten Modus warten sollten, nachdem Sie Insulin
manuell verabreicht haben.

6. Wenn lhnen zu irgendeinem Zeitpunkt Ubel ist, messen Sie
den Ketonwert und setzen Sie sich unverzuglich mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam in Verbindung.

Diabetische Ketoazidose (DKA)

Warnung: Warten Sie NIEMALS mit der Behandlung einer DKA.
Unbehandelt kann eine DKA schnell zu Atembeschwerden,
Schock, Koma oder zum Tod flhren.

Pods verwenden schnell wirksames Insulin, das eine ktrzere
Wirkdauer hat als lang wirkendes Insulin. Wenn Sie das

Omnipod 5-System verwenden, haben Sie also kein lang wirkendes
Insulin in Threm Korper. Wenn die Insulinabgabe vom Pod
unterbrochen wird (z. B. wenn eine Verstopfung oder ein Verschluss
auftritt), kann Ihr Glukosespiegel schnell ansteigen. Dies kann zu
einer diabetischen Ketoazidose (DKA) fihren. DKA ist ein schwerer -
aber vermeidbarer - Notfall, der auftreten kann, wenn ein hoher
Glukosespiegel nicht behoben wird, zu Zeiten einer Krankheit oder
wenn nicht gentigend Insulin in lhrem Kérper wirkt.

Symptome einer DKA

+ Ubelkeit und Erbrechen

+ Bauchschmerzen

+ Dehydrierung

* Fruchtig riechender Atem
+ Trockene Haut oder Zunge
+ Benommenheit

* Schneller Puls

+ Midhsames Atmen

Die Symptome einer DKA dhneln denen einer Grippe. Bevor Sie
davon ausgehen, dass Sie eine Grippe haben, messen Sie lhren
Glukosespiegel und Ihre Ketone, um eine DKA auszuschliel3en.
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Vermeidung einer DKA

Am einfachsten und zuverlassigsten vermeiden Sie eine DKA, wenn
Sie Ihren Glukosespiegel mindestens 4-6 Mal am Tag messen. Mithilfe
regelmaliger Messungen kdnnen Sie einen hohen Glukosespiegel
erkennen und behandeln, bevor es zu einer DKA kommt.

Behandlung einer DKA

+ Messen Sie lhren Ketonwert, sobald Sie mit der Behandlung des
hohen Glukosespiegels begonnen haben. Messen Sie den Ketonwert
jedes Mal, wenn Ihr Glukosewert 13,9 mmol/L (250 mg/dL) oder
mehr betragt.

« Ist der Ketonwert negativ oder nur sehr gering, fahren Sie mit der
Behandlung des hohen Glukosespiegels fort.

+ Ist der Ketonwert positiv, und lhnen ist Ubel oder Sie fuhlen sich
krank, setzen Sie sich unverzuglich mit Ihnrem medizinischen
Betreuungsteam in Verbindung.

« Ist der Ketonwert positiv, aber lhnen ist nicht Gbel oder Sie flihlen
sich nicht krank, wechseln Sie den Pod aus und verwenden Sie eine
neue Durchstechflasche Insulin.

* Prufen Sie Ihren Glukosewert 2 Stunden spater erneut. Wenn |hr
Glukosespiegel nicht gesunken ist oder wenn lhr Ketonspiegel
angestiegen ist oder erhdht bleibt, setzen Sie sich unverztglich mit
Ihrem medizinischen Betreuungsteam in Verbindung.

15.5 Umgang mit aufdergewohnlichen Situationen

Krankheitstage

Physischer oder emotionaler Stress kann dazu fuhren, dass Ihr
Glukosespiegel steigt, und eine Krankheit bedeutet physischen Stress.
Ilhr medizinisches Betreuungsteam kann Sie bei der Erstellung eines
Plans fur Krankheitstage unterstitzen. Die im Folgenden aufgefthrten
Angaben dienen nur als allgemeine Leitlinien.

Wenn Sie krank sind, messen Sie Ihre Glukose haufiger, um eine DKA
zu vermeiden. Die Symptome einer DKA ahneln denen einer Grippe.
Bevor Sie davon ausgehen, dass Sie eine Grippe haben, messen Sie
lhren Blutzucker, um die Méglichkeit einer DKA auszuschlie3en (siehe
~Behandlung einer Hyperglykamie (Hohe Glukose)" auf Seite 241).
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So verfahren Sie an Krankheitstagen:

+ Behandeln Sie die Grunderkrankung, um eine schnellere Genesung
herbeizufihren.

+ Essen Sie so normal wie moglich. Ihr Kérper benétigt weiterhin
Kohlenhydrate und Insulin fur Energie.

+ Passen Sie die Bolusdosen bei Bedarf an die Anderungen an den
Mahlzeiten und Zwischenmahlzeiten an.

+ Geben Sie Basalinsulin immer wie gewohnt ab, selbst wenn Sie nicht
essen konnen. Kontaktieren Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam
und lassen Sie sich Empfehlungen fir Anpassungen der Basalrate an
Krankheitstagen geben.

+ Messen Sie lhren Glukosespiegel alle 2 Stunden und zeichnen Sie die
Ergebnisse sorgfaltig auf.

* Messen Sie lhren Ketonwert, wenn lhr Glukosespiegel 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) oder mehr betragt bzw. wenn Sie sich krank fuhlen,
da Ketone auch vorhanden sein kénnen, wenn der Glukosewert
wahrend einer Krankheit im Zielbereich liegt.

+ Folgen Sie den Anweisungen lhres medizinischen Betreuungsteams
zur Abgabe von zusatzlichem Insulin an Krankheitstagen.

+ Nehmen Sie viel FlUssigkeit zu sich, um eine Dehydrierung zu
vermeiden.

+ Kontaktieren Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam, falls die
Symptome weiterhin bestehen.

Korperliche Anstrengung, Sport oder schwere Arbeit

Messen Sie Ihren Glukosespiegel vor, wahrend und nach kérperlicher
Anstrengung, sportlicher Aktivitat oder ungewohnt schwerer
korperlicher Arbeit.

Mithilfe des Haftklebers bleibt der Pod bis zu 3 Tage lang sicher auf
der Haut befestigt. Bei Bedarf stehen jedoch verschiedene Produkte
zur Verfugung, mit denen die Klebewirkung verbessert werden
kann. Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Betreuungsteam, um
Informationen zu diesen Produkten zu erhalten.

Sorgen Sie dafiir, dass keine Kérperlotion, Cremes oder Ole in die
Nahe der Injektionsstelle geraten, da diese Produkte den Haftkleber
|6sen kénnen.

Erwagen Sie, bei manchen Kontaktsportarten den Pod moglicherweise
an einer anderen, besser geschitzten Stelle anzubringen, falls

sich der Pod an einer Stelle befindet, von der er leicht abgerissen
werden konnte.
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Achten Sie darauf, dass Sie vor dem Entfernen des Pods und nach dem
Anbringen eines neuen Pods lhren Glukosespiegel messen. Pods sind
far die einmalige Verwendung bestimmt. Versuchen Sie nicht, einen
bereits entfernten Pod erneut anzubringen.

Falls Sie den Pod fur mehr als eine Stunde entfernen mussen,
bitten Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam um entsprechende
Anweisungen.

Rontgenaufnahmen, MRT-Untersuchungen
und Computertomographie

Warnung: Entfernen und entsorgen Sie den Pod IMMER vor
einer Rontgenaufnahme, einer Magnetresonanztomographie
(MRT) oder einer Computertomographie (CT) (oder ahnlichen
Untersuchungen oder Verfahren). Bewahren Sie auRerdem

das Steuergerat oder das Smartphone auBerhalb des
Behandlungsraums auf. Bei einer Rontgen-, MRT- oder CT-
Untersuchung kdnnen diese Komponenten beschadigt werden.
Fragen Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam, wie Sie vorgehen
sollen, wenn Sie den Pod fur diese Zwecke entfernen.

Wenn in der Gebrauchsanweisung lhres Sensors angegeben ist,
dass der Sensor fur Rontgen-, MRT- oder CT-Scans zugelassen ist,
und Sie den Sensor wahrend dieser Verfahren nicht entfernen,
verwenden Sie NICHT den Automatisierten Modus und verwenden
Sie IMMER einen Blutzuckermesswert, wenn nach dem Verfahren
eine Bolusabgabe erfolgt. Informationen dartuber, wann Sie die
Sensor-Glukosewerte nach dem Verfahren wieder verwenden
konnen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung lhres Sensors.

Der Pod und das Steuergerat konnen typische elektromagnetische
und elektrostatische Felder, einschlie3lich Sicherheitskontrollen am
Flughafen und Mobiltelefone, tolerieren.

Operative Eingriffe oder Krankenhausaufenthalte

Bei geplanten Operationen oder Krankenhausaufenthalten

sollten Sie die Arztinnen/Arzte bzw. die Chirurg*innen oder das
Krankenhauspersonal Gber Ihren Pod informieren. Bei bestimmten
Verfahren oder Behandlungen muss der Pod moglicherweise entfernt
werden. Vergessen Sie nicht, das Basalinsulin zu ersetzen, das Sie
versaumt haben, wahrend der Pod entfernt war. Ihr medizinisches
Betreuungsteam kann Sie bei der Vorbereitung auf solche Situationen
unterstitzen.
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SMARTBOLUS-RECHNER

SmartBolus-Rechner
Wichtige Sicherheitsinformationen

Einen Bolus mit dem SmartBolus-Rechner
abgeben

’ Berechnungen des SmartBolus-Rechners
verstehen




Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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SmartBolus-Rechner -
Wichtige Sicherheitsinformationen

SmartBolus-Rechner -
Warnhinweise

Warnung: Andern Sie die
Einstellungen Ihres SmartBolus-
Rechners NICHT, ohne dies
mit Ihrem medizinischen
Betreuungsteam besprochen
zu haben. Nicht korrekte
Anderungen kénnten zu einer
Uber- oder Unterdosierung
von Insulin fuhren, was

eine Hypoglykamie oder
Hyperglykamie zur Folge
haben kann. Einstellungen,
die hauptsachlich die
Bolusberechnungen
beeinflussen, sind u. a.:

Max. Bolus, Minimaler Blutzucker
far Berechnungen, Korrigieren
Uber, Korrekturfaktor(en),
Kohlenhydrat-Insulin-
Verhaltnis (KI), Dauer

der Insulinaktivitat und
Glukose-Zielwert.

Warnung: Uberpriifen Sie Ihren
Glukosewert IMMER regelmaRig,
wenn Sie die Funktion
JVerzogerter Bolus” verwenden,
um Hypoglykamie oder
Hyperglykamie zu vermeiden.

Warnung: VERMEIDEN Sie
die Eingabe eines Blutzucker-
Messwertes, der alter als

10 Minuten ist. Wenn Sie

einen Messwert verwenden,
der alter als 10 Minuten ist,
konnte der Bolus-Rechner

eine falsche Dosis berechnen
und empfehlen, was zu einer
Uber- oder Unterdosierung

von Insulin fuhren kdonnte. Dies
kann eine Hypoglykamie oder
Hyperglykamie zur Folge haben.

Warnung: Beachten Sie
IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf
Ilhren Kérper und ignorieren Sie
bitte nicht die Symptome hoher
und niedriger Glukosewerte.
Auch wenn die Insulinabgabe
im Automatisierten Modus
automatisch angepasst wird,
um lhren Glukosewert auf
denvon lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen,
kann es dennoch zu einer
schweren Hypoglykamie
(niedriger Glukosewert)

oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte
nicht mit lhren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie
IMMER Ihren Blutzucker mit
einem BZ-Messgerat Uberprufen
und gegebenenfalls eine
Behandlung und/oder eine
Sensorkalibrierung (bei Sensoren,
die eine Kalibrierung erfordern)
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in Betracht ziehen. Wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Sensor-
Glukosewerte, die Sie erhalten,
falsch sind, schalten Sie IMMER in
den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte kdnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe
verursachen, was zu einer
schweren Hypoglykamie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fUhren kann.

* Falschlicherweise niedrige
Sensor-Glukosewerte
kdnnen eine verlangerte
Insulinunterbrechung
verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum
Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die
Ilhren Blutzuckermesswerten
nicht entsprechen, und Sie
alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch
befolgt haben, kontaktieren
Sie Ihr medizinisches
Betreuungsteam.

Warnung: Verwenden Sie das
Omnipod 5-System NICHT mit
einem Dexcom Sensor, wenn Sie
Hydroxyurea, ein Medikament
zur Behandlung von Krankheiten
wie Krebs und Sichelzellanamie,
einnehmen. lhre Dexcom
Sensor-Glukosewerte kdnnten
falschlicherweise erhdht sein und
kénnten zu einer Uberdosierung
von Insulin fihren, was eine
schwere Hypoglykamie
verursachen kann.

SmartBolus-Rechner -
Vorsichtsmafdsnahmen

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor der
Abgabe eines Bolus IMMER lhren
Glukosewert, damit Sie besser
daruber informiert sind, wie viel
Sie abgeben mussen. Die Abgabe
eines Bolus ohne Uberpriifung
Ihres Glukosespiegels

kann zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin
flhren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie
verursachen kann.

Vorsicht: Verlassen Sie

die Omnipod 5-App NICHT,
wéhrend Sie Anderungen an
Ilhren Einstellungen fur die
Insulinabgabe vornehmen. Wenn
Sie die App verlassen, bevor

Sie die Einstellungsanderung
speichern kénnen und bevor die
App die Einstellungsanderung
umsetzen kann, verwendet das
System weiterhin Ihre zuletzt
gespeicherten Einstellungen.
Infolgedessen fahren Sie

unter Umstanden mit
Therapieeinstellungen fort, die
Sie nicht beabsichtigt haben.
Wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob Ihre Anderungen gespeichert
wurden, Uberprufen Sie lhre
Einstellungen.
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16 Abgabe eines Bolus

16.1 Abgabe eines Manuellen Bolus

In bestimmten Situationen mochten Sie vielleicht einen Manuellen
Bolus abgeben. Ein Manueller Bolus ist ein Bolus, den Sie ohne

die Hilfe des SmartBolus-Rechners berechnet haben.Sie konnen
Manuelle Boli verwenden, wenn der SmartBolus-Rechner
vorubergehend deaktiviert ist oder wenn Sie den SmartBolus-Rechner
nicht verwenden mochten. Wenden Sie sich an |hr medizinisches
Betreuungsteam, um Informationen zur Berechnung eines Bolus

zu erhalten.

Sie kdnnen einen Manuellen Bolus ganz oder teilweise im Manuellen
Modus verzogern.

Bei der Abgabe eines Manuellen Bolus passt das Omnipod 5-System
die Bolusmenge nicht auf der Grundlage Ihres Glukosewertes, der
verzehrten Kohlenhydrate oder des Al an, wie dies bei Verwendung
des SmartBolus-Rechners der Fall ist.

Hinweis: Jeder von Ihnen abgegebene Bolus wird als Al betrachtet und
kann sich auf die automatisierte Insulinabgabe im Automatisierten
Modus auswirken. Aktuelle Glukosewerte werden im Automatisierten
Modus weiterhin bertcksichtigt und kdnnen sich auf die
automatisierte Insulinabgabe auswirken.

Der Bolus darf den Wert der Einstellung ,Max. Bolus” nicht
Uberschreiten. Siehe ,Hinweis: Die Funktion Verzogerter Bolus

kann nurim Manuellen Modus verwendet werden. Alle anderen
Therapieeinstellungen werden im Manuellen und im Automatisierten
Modus ahnlich verwendet.” auf Seite 275.

So geben Sie einen manuellen Bolus ab:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm die Bolus-Schaltflache
(@)an.

2. Tippen Sie das Feld Gesamtbolusan und geben Sie die
Bolusmenge ein.

3. Tippen Sie Fertigan.

Um den gesamten Bolus sofort abzugeben, tippen Sie
BESTATIGEN an.

5. Uberprifen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm ,Bolus
bestatigen”.

6. Tippen Sie STARTEN an, um den Bolus zu starten.

Die Bolusmenge und Bolusdetails werden in lhren Verlaufsdaten

gespeichert. Die Abgabe eines sofortigen oder Verzdgerten Bolus wird
auf dem Startbildschirm nachverfolgt.
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16.2 Abgabe von sofortigen und Verzogerten Boli

Ein Bolus ist eine extra Insulindosis, die zusatzlich zu der
kontinuierlichen Basalrate der Insulinabgabe abgegeben wird.
Verwenden Sie Boli, um die Kohlenhydrate einer Mahlzeit abzudecken
und/oder um einen hohen Glukosespiegel zu senken.

Sie kdnnen den gesamten Bolus auf einmal abgeben. Dies wird als
Lsofortiger Bolus” oder nur als , Bolus” bezeichnet. Aul3erdem kénnen
Sie im Manuellen Modus die Abgabe des gesamten oder eines Teils
eines Mahlzeitenbolus so verteilen, dass der Bolus gleichmalig tber
einen bestimmten Zeitraum hinweg abgegeben wird. Dies wird als
JVerzogerter Bolus” bezeichnet.

5,0 —
Bolus
4,0 (Sofortiger)
3,0 _ |Basalratenprofil Verzogert
Bolus

2,0 —

2

1,0 —

Insulininfusion (E)

0
Mitternacht  06:00 Uhr Mittag 18:00 Uhr  Mitternacht

Sie kdnnen einen Bolus beispielsweise verzégern, wenn lhre Mahlzeit
fett- oder proteinreiche Nahrungsmittel enthalt. Diese Nahrungsmittel
verlangsamen die Verdauung und verzégern dadurch den Anstieg
Ihrer Glukose nach dem Essen.
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16.3 Verfolgen des Fortschritts eines Bolus

Wahrend der Bolusabgabe wird
auf dem Startbildschirm ein
Fortschrittsbalken angezeigt.

Fortschrittsanzeige bei einem
sofortigen Bolus

Wahrend eines sofortigen Bolus
wird auf dem Startbildschirm die
Nachricht Bolusabgabe zusammen
mit einer Fortschrittsleiste und
weiteren Details angezeigt.

Eine Schatzung des Al wird unten
links auf dem Bildschirm angezeigt.

Wenn kein Al verfugbar ist,

wird die Menge des letzten
abgeschlossenen Bolus unten links
auf dem Bildschirm angezeigt.

Hinweis: Wahrend eines sofortigen
Bolus kénnen Sie nichtin der
Omnipod 5-App navigieren.

Hinweis: Achten Sie auf den

1431 @ @ @ 394 0100%

Bolusabgabe

Ca. 1,8 E von 3 E abgegeben

[ (co%)

ABBR.

AKTIVES INSULIN SENSOR-INFOS
®© 121 ©
T {3 mg/dL

N
’

Einheiten

Fortschrittsbalken, um zu bestatigen, dass die Bolusabgabe begonnen
hat, bevor Sie von der Omnipod 5-App weg navigieren.

Informationen zum Abbrechen eines Bolus finden Sie unter
,16.4 Abbrechen eines laufenden Bolus” auf Seite 256.
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Fortschrittsanzeige bei einem Verzégerten Bolus

Wahrend eines Verzogerten Bolus
wird auf dem Startbildschirm auf
der DASHBOARD-Registerkarte
die Nachricht Verzégerten Bolus
abgeben zusammen mit einer
Fortschrittsleiste und weiteren
Details angezeigt.

Eine Schatzung des Al wird unten
links auf dem Bildschirm angezeigt.

Wenn kein Al verfugbar ist,

wird die Menge des letzten
abgeschlossenen Bolus unten links
aufdem Bildschirm angezeigt.

Hinweis: Sie kbnnen wahrend
eines Verzogerten Bolus weiterhin
in der Omnipod 5-App navigieren.
Allerdings sind einige Funktionen
nicht verfugbar, bis der Bolus
abgeschlossen ist.

Wenn der Bolus nicht abgebrochen
wird, beendet der Pod die
Bolusabgabe unabhangig davon,

03.00 & @ @ % 94 0100%

= A

DASHBOARD INSULIN POD INFO

Verzégerten Bolus abgeben

Ca. 1,55 E von 2,95 E abgegeben
PE Min. verbleiben (0

AKTIVES INSULIN SENSOR-INFOS

121 @

mg/dL

GRAFIK ANZEIGEN

ob er sich in Reichweite des Steuergerats befindet. Informationen
zum Abbrechen eines Bolus finden Sie im nachsten Abschnitt unter
,16.4 Abbrechen eines laufenden Bolus"” auf Seite 256.
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16.4 Abbrechen eines laufenden Bolus

Wenn ein sofortiger Bolus lauft, mussen Sie den Bolus zuerst
abbrechen oder ihn zu Ende laufen lassen, bevor Sie eine andere
MalRnahme ausfiihren konnen.

Wahrend eines Verzogerten Bolus kdnnen Sie Ihr Omnipod 5-System
normal verwenden, mit der Ausnahme, dass die Bolus-Schaltflache
deaktiviert (ausgegraut) ist, sodass Sie keinen weiteren Bolus abgeben
kénnen. Sie haben folgende Méglichkeiten:

« den Bolus abbrechen

« denlaufenden Bolus abbrechen und dann einen weiteren
Bolus abgeben

Wenn beim Abbrechen des Bolus eine Kommunikationsfehlermeldung
angezeigt wird, lesen Sie die Informationen unter ,Fehler beim
Abbrechen eines Bolus” auf Seite 458.

Einen Bolus abbrechen
So brechen Sie einen sofortigen oder Verzdgerten Bolus ab:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm (sofortiger Bolus) oder
auf der Registerkarte DASHBOARD des Startbildschirms
(Verzogerter Bolus) ABBR. an.

2. Tippen Sie JA an, um das Abbrechen des Bolus zu bestatigen. Der
Pod gibt einen Signalton aus, um zu bestatigen, dass der Bolus
abgebrochen wurde.

Tipp: Um zu sehen, wie viel Insulin von einem Bolus abgegeben
wurde, navigieren Sie zu: Menuischaltflache ( = )> Verlaufsdetail >
Zusammenfassung. Weitere Informationen finden Sie unter
LSofortige und Verzogerte Boli” auf Seite 167.

Einen neuen Bolus abgeben, bevor ein Verzégerter Bolus
abgeschlossen ist

So geben Sie einen Bolus ab, wahrend ein Verzdgerter Bolus lauft:

1. Brechen Sie den Verzogerten Bolus ab, wie im vorherigen
Verfahren ,Einen Bolus abbrechen” beschrieben.

2. Stellen Sie fest, wie viel Insulin von dem abgebrochenen Bolus
Ubrig (nicht abgegeben) ist. Bolusdetails finden Sie unter
Menuschaltflache (= ) >Verlaufsdetail > Zusammenfassung.

3. Geben Sie auf dem Bolus-Bildschirm die Informationen zu
Kohlenhydraten und Glukose ein (oder SENSOR VERWENDEN).
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4. Optional: Berucksichtigen Sie die verbleibende Menge des
abgebrochenen Bolus und flgen Sie die Menge im Feld
~Gesamtbolus” hinzu.

5. Uberpriifen Sie, ob die im Feld ~Gesamtbolus” eingegebene Menge
korrekt ist. Tippen Sie dann BESTATIGEN an.

6. Tippen Sie STARTEN an.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Gegenlaufige Korrektur ......... ... .. .. ..., 278
Dauer der Insulinaktivitat ..................... 279

17.1 Informationen zum SmartBolus-Rechner

Ein Bolus ist eine Dosis Insulin, die abgegeben wird, um einen
erhohten Glukosewert zu korrigieren (Korrekturbolus) oder um die
Kohlenhydrate in einer Mahlzeit, einem Getrank oder einem Snack
abzudecken (Mahlzeitenbolus). Der SmartBolus-Rechner berechnet
einen Insulin-Bolusvorschlag, um einen erhéhten Glukosewert zu
korrigieren (Korrekturbolus) bzw. um die Kohlenhydrate in einer
Mahlzeit abzudecken (Mahlzeitenbolus).

Kompatible Gerate zur Verwendung mit
dem SmartBolus-Rechner

Geratetyp Geratehersteller ‘ Markenname

Blutzuckermessgerat | Alle von der FDA zugelassenen
Blutzuckermessgerate

iCGM Dexcom Dexcom G6-System
zur kontinuierlichen
Glukosemessung

Dexcom G7-System
zur kontinuierlichen
Glukosemessung

FreeStyle Libre 2 Plus-

Abbott Diabetes Care
Sensor

FreeStyle Libre 3 Plus-
Sensor

Alternative, durch Insulet Corporation Omnipod 5 ACE-Pumpe
Steuergerat (Pod)

Uberwachte
Insulinpumpe

(Insulinpumpe)

Interoperable Insulet Corporation Omnipod 5-Algorithmus
Automatisierte
Glykamische
Steuergeratsoftware

(Automatisiertes
Insulin-
Dosierungssystem)
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Informationen zu Korrekturboli und Mahlzeitenboli

Wenn Sie einen BZ-Messwert eingeben oder einen Sensor-
Glukosewert verwenden, der Uber dem Zielwert liegt, aber keine
Kohlenhydrate eingeben, wird ein Korrekturbolus berechnet.
Wenn Sie Kohlenhydrate, aber keinen BZ-Messwert oder Sensor-
Glukosewert eingeben, wird ein Mahlzeitenbolus berechnet. Wenn
Sie sowohl einen BZ-Messwert oder Sensor-Glukosewert als auch
Kohlenhydrate eingeben, werden beide Faktoren zur Berechnung
eines Bolusvorschlags verwendet.

Eingegebener Wert Art des

BZ-Messwert oder Kohlenhydrate | berechneten Bolus
Sensor-Glukosewert
uber dem Zielwert

Vv Korrekturbolus
Vv Mahlzeitenbolus
Vv Vv Kombinierter

Bolusvorschlag

Informationen zur Verwendung eines
Sensor-Glukosewertes mit Trend

Ihr Sensor-Glukosetrend basiert auf dem jungsten Muster der
Glukoseanderungen. Wenn Sie lhren Sensor-Glukosewert verwenden,
werden |hr Sensor-Glukosewert und -trend verwendet, um eine
Bolusvorschlag-Menge zu berechnen. Der Sensor-Glukosewert

und -trend werden zusammen mit lhrem Korrekturfaktor

verwendet, um den Korrekturanteil Ihres Bolus zu bestimmen. Der
SmartBolus-Rechner verwendet den Sensor-Glukosetrend, um die
Korrekturbolusmenge anzupassen.

Wenn die Sensor- Der SmartBolus-Rechner
Glukosewerte. ... versucht, den Glukosewert im
Zielbereich zu halten und ...
einen Trend nach oben flgt dem Korrekturbolus mehr
zeigen (steigen) Insulin hinzu.
einen Trend nach unten subtrahiert Insulin vom
zeigen (sinken) Korrekturbolus.
stabil sind nimmt keine Anpassung des
Korrekturbolus vor.
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Sonstige Angaben

Sie kdnnen die endgultige Empfehlung akzeptieren oder andern,
bevor der Bolus abgegeben wird.

Nach dem Offnen des SmartBolus-Rechners muss die Bolusabgabe
innerhalb von 5 Minuten eingeleitet werden oder die Werte mussen
aktualisiert werden.Wenn mehr als 5 Minuten vergehen, sehen Sie
eine Nachricht, dass die Werte abgelaufen sind. Tippen Sie WEITER,
um den SmartBolus-Rechner zu aktualisieren, und geben Sie dann
lhre aktuellen Werte ein oder verwenden Sie sie.

Informationen zum Andern Ihrer persénlichen Einstellungen,
die vom SmartBolus-Rechner verwendet werden, finden Sie
unter ,SmartBolus-Rechner-Einstellungen” auf Seite 276. Um
den SmartBolus-Rechner verwenden zu kdnnen, mussen die
Omnipod 5-App und der Pod miteinander kommunizieren.
Wenn keine Kommunikation von der Omnipod 5-App zum

Pod besteht, werden Sie aufgefordert, die Pod-Verbindung
wiederherzustellen. Informationen zu den MaRnahmen, die bei
einem Kommunikationsproblem mit der Omnipod 5-App und dem
Pod zu ergreifen sind, finden Sie unter ,Haufig gestellte Fragen
und Fehlerbehebung"” auf Seite 435.

Vorsicht: Verlassen Sie die Omnipod 5-App NICHT, wahrend

Sie Anderungen an lhren Einstellungen fiir die Insulinabgabe
vornehmen. Wenn Sie die App verlassen, bevor Sie die
Einstellungsanderung speichern kénnen und bevor die App die
Einstellungsanderung umsetzen kann, verwendet das System
weiterhin Ihre zuletzt gespeicherten Einstellungen. Infolgedessen
fahren Sie unter Umstanden mit Therapieeinstellungen fort, die
Sie nicht beabsichtigt haben. Wenn Sie sich nicht sicher sind,

ob Ihre Anderungen gespeichert wurden, tiberpriifen Sie lhre
Einstellungen.

Tipp: Wenn Sie die Anzahl der Einheiten flr den Bolus, den Sie
abgeben mochten, bereits wissen, tippen Sie Gesamtbolus an.
Geben Sie die Bolusmenge ein und tippen Sie Fertig an. Fahren
Sie anschlieRend mit,17.9 Abgabe eines sofortigen Bolus” auf
Seite 269 fort.
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17.2 Informationen zu Mahlzeiten eingeben

So geben Sie die Kohlenhydrate, oder seo v oonm sy
,KH", far Ihre Mahlzeit ein: € Bolus

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm H KH KUNDENSPEZIFISCHE
die Bolus-Schaltflache an.

Hinweis: Der Bolus-Bildschirm ist L :
nur 5 Minuten lang gultig. Wenn die Mahlzeitenbolus: 0 &
Bolusabgabe nach 5 Minuten noch

nicht begonnen hat, mussen Sie die ® Glukose R
Werte aktualisieren bzw. neue Werte == ma/dL
elngeben' Korrekturbolus: 0 E

2. Tippen Sie auf das KH-Feld. Geben Sie
die Kohlenhydrate in Gramm einund | Gesamtbolus EEHRRIGEN
tippen Sie Fertig an. 0 )

Hinweis: Wenden Sie sich an Ihr
medizinisches Betreuungsteam,
um Informationen zur Berechnung ABBR. BESTATIGEN
der Kohlenhydrate in Gramm zu
erhalten.

TEAI

Hinweis: Sie kdnnen die Werte auch tGber Ihre kundenspezifischen
Lebensmittel beziehen. Siehe ,17.5 Informationen zu Mahlzeiten
mittels ,Kundenspezifische Lebensmittel” eingeben” auf Seite 265.

3. Uberpriifen Sie den vorgeschlagenen Mahlzeitenbolus, der unter
denin Gramm angegebenen Kohlenhydraten angezeigt wird.

4. Optional: Tippen Sie ,Berechnungen” an, um Details anzuzeigen.
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17.3 Ein Kundenspezifisches Lebensmittel erstellen

Der SmartBolus-Rechner ermoglicht
lhnen das Speichern von Informationen
zu den Kohlenhydraten bestimmter
bevorzugter Lebensmittel, Snacks

oder Mahlzeiten (,Kundenspezifische
Lebensmittel”), die Sie womaoglich
regelmaliig zu sich nehmen. Sie kénnen
diese Kohlenhydratwerte bei Ihren
Bolusberechnungen verwenden.

So erstellen Sie ein
kundenspezifisches Lebensmittel:

1. Tippen Sie Menu >
Kundenspezifische
Lebensmittel an.

Tippen Sie HINZUFUGEN an.

3. Geben Sie einen Namen fur hr
kundenspezifisches Lebensmittel ein.

@@ Q0

% ¥ 90%m 9:41 PM

< Kundenspezifisches
Lebensmittel hinzufligen

Name des Lebensmittels

Einen Namen eingeben

0/ 32 Zeichen

Kohlenhydrate (g)

0 .

ABBR. SPEICHERN

4. Fugen Sie die Kohlenhydratmenge zum Eintrag hinzu.

5. Tippen Sie SPEICHERN. Neben Ihrem neuen Eintrag wird ein
grunes Abzeichen mit der Aufschrift ,NEU" angezeigt.

17.4 Kundenspezifische Lebensmittel bearbeiten

Um lhre Liste zu bearbeiten, tippen
Sie in der oberen rechten Ecke
BEARBEITEN an.

* Umein Elementin lhrer Liste nach
oben oder unten zu verschieben,
tippen Sie das Symbol rechts neben
dem Element an und halten es,
wahrend Sie das Element an die
gewunschte Position ziehen.

* Um ein Element zu I6schen, tippen
Sie auf das Symbol (e) links neben
dem Element. Tippen Sie JA an,
um zu bestatigen, dass Sie das
kundenspezifische Lebensmittel
|dschen mdchten.

@@ 0

% ¥ 90%m 9:41 PM

< Kundenspezifische
Lebensmittel

FERTIG

® Kaffee 8g =

@ Banane

24g =

® Pizza

98g =

ABBR. HINZUFUGEN
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« Um den Namen oder die Kohlenhydratmenge eines
kundenspezifischen Lebensmittels zu bearbeiten, tippen Sie auf
den Namen des Elements. Bearbeiten Sie die Details des Elements.

Tippen Sie SPEICHERN.

17.5 Informationen zu Mahlzeiten mittels
sKundenspezifische Lebensmittel” eingeben

So geben Sie Kohlenhydrate Uber %0 ¥ 90w 941 PM
gespeicherte Kundenspezifische ¢ Kundenspezifische
Lebensmittel ein: Lebensmittel
1. Tippen Sie auf dem Bildschirm A I
,Bolus”in der oberen rechten
Ecke Uber dem KH-Feld auf Kaffee 8g
Kundenspezifische Lebensmittel.
. . . B 24
2. Eine Liste Inrer Kundenspezifischen e ’
Lebensmittel wird angezeigt. I w0

Hinweis: Durch Antippen des
Aufwarts-/Abwartspfeils konnen Sie
andern, wie die Elemente sortiert
und angezeigt werden. Sie haben
folgende Auswahlmaoglichkeiten: .
alphabetisch, kiirzlich hinzugeflgte Total: 32 o
Elemente zuerst, von der hochsten
zur niedrigsten Kohlenhydratmenge ABER. HINZUFUGEN
oder von der niedrigsten zur héchsten

Kohlenhydratmenge.

2 Element(e) ausgewahlt

3. Aktivieren Sie die Kontrollkastchen neben den Lebensmitteln, die
Sie auswahlen mochten. Die Gesamtmenge der Kohlenhydrate
wird im unteren Bildschirmbereich angezeigt.

4. Tippen Sie HINZUFUGEN an. Der SmartBolus-Rechner
wird angezeigt.

17.6 Eingabe eines BZ-Messwertes oder
Verwendung eines Sensor-Glukosewertes

Der SmartBolus-Rechner verwendet Ihre Glukosedaten, um

einen Korrekturanteil lhres Bolus zu berechnen. In den folgenden
Abschnitten wird beschrieben, wie Sie dem SmartBolus-Rechner |hre
Glukosedaten Ubermitteln, indem Sie entweder manuell einen BZ-
Messwert eingeben oder den aktuellen Sensor-Glukosewert abrufen
und verwenden.
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17 Einen Bolus mit dem SmartBolus-Rechner abgeben

Wenn Sie einen Dexcom G7 Sensor auf lhrem Bauch anbringen,
sollten Sie den Messwert eines BZ-Messgerats verwenden, um die
Bolusdosis zu bestimmen.

Hinweis: Der SmartBolus-Rechner kann basierend auf den
Kohlenhydraten in einer Mahlzeit und dem Blutzuckermesswert

oder dem Sensor-Glukosewert mit Trend eine Bolusvorschlag-Dosis
erstellen. Die Eingabe eines aktuellen BZ-Messwertes oder die
Verwendung eines Sensor-Glukosewertes mit Trend kann zu gréRerer
Sicherheit und Genauigkeit beitragen.

Manuelle Eingabe Ihres BZ-Messwertes

Warnung: VERMEIDEN Sie die Eingabe eines Blutzucker-
Messwertes, der alter als 10 Minuten ist. Wenn Sie einen Messwert
verwenden, der alter als 10 Minuten ist, kdnnte der Bolus-Rechner
eine falsche Dosis berechnen und empfehlen, was zu einer Uber-
oder Unterdosierung von Insulin fuhren kdnnte. Dies kann eine
Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge haben.

So geben Sie einen BZ-Messwert ein:
1. Tippen Sie das Feld Glukose an.

Wenn Sie innerhalb der letzten 10 Minuten manuell einen
Blutzuckermesswert von einem Messgerat eingegeben haben,
wird dieser Wert automatisch im Feld ,Glukose” angezeigt.
Wenn der SmartBolus-Rechner diesen Wert verwenden soll,
Uberspringen Sie den nachsten Schritt.

2. Tippen Sie das Feld im Kreis an und geben Sie den BZ-Messwert
ein. Alternativ kdnnen Sie den Schieberegler entlang des Kreises
bewegen, um den BZ-Messwert einzugeben.

Ein Beschreibung der Bedeutung der im Bildschirm , BZ eingeben”
angezeigten Farben finden Sie unter , Anzeige der Blutzucker-
Messwerte auf dem Bildschirm” auf Seite 137.

3. Tippen Sie ZU RECHNER HZFG an. Der SmartBolus-Rechner wird
angezeigt.

4. Uberprifen Sie den vorgeschlagenen Korrekturbolus, derunter
dem Blutzuckermesswert angezeigt wird. Der Korrekturbolus
wurde unter BerUcksichtigung des aktiven Insulins (Al) angepasst
(siehe ,SmartBolus-Rechner - Regeln” auf Seite 296).
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Importieren und Verwenden des
Sensor-Glukosewertes

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf Ihren Korper und ignorieren Sie bitte
nicht die Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch
wenn die Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch
angepasst wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen
definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu
einer schweren Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder
Hyperglykamie (hoher Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem
BZ-Messgerat Uberprufen und gegebenenfalls eine Behandlung
und/oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine
Kalibrierung erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten,
falsch sind, schalten Sie IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kdnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

+ Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten

nicht entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie Ihr
medizinisches Betreuungsteam.

Wenn ein Sensor angeschlossen ist, kdnnen Sie den aktuellen
Sensor-Glukosewert und -trend, sowohl im Manuellen als auch im
Automatisierten Modus verwenden:

> Tippen Sie SENSOR VERWENDEN an.

Wenn der aktuelle Sensor-Glukosewert unter der festgelegten
Einstellung ,Minimaler Blutzucker flr Berechnungen” liegt, wird eine
Nachricht angezeigt, dass der SmartBolus-Rechner deaktiviert ist.
Wenn der Sensor-Glukosewert ,,HOCH" anzeigt, ist der SmartBolus-
Rechner vortbergehend deaktiviert.

Hinweis: Wenn Ihr Omnipod 5-System zum Zeitpunkt des Offnens des
SmartBolus-Rechners tber keinen gultigen Sensor-Glukosewert oder
-trend verfugt, ist die Option SENSOR VERWENDEN deaktiviert.
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Tipp: Wenn Sie den Sensor-Glukosewert durch einen
Blutzuckermesswert ersetzen méchten, tippen Sie das Feld Sensor an.
Siehe ,Manuelle Eingabe Ihres BZ-Messwertes"” auf Seite 266.

17.7 Aktives Insulin (AI)

Aktives Insulin, auch Al genannt, ist die Insulinmenge, die
von einem vorherigen Bolus oder von einer automatisierten
Insulinabgabe im Kérper noch ,aktiv”ist.

Der SmartBolus-Rechner berlcksichtigt das aktuelle Al bei der
Berechnung eines Bolusvorschlags. Aktives Insulin kann aus folgenden
Boli stammen:

« Mahlzeiten-Al - aus friheren Mahlzeitenboli

+ Korrektur-Al - aus friheren Korrekturboli oder automatisierten
Insulindosierungen

Weitere Informationen finden Sie unter ,SmartBolus-Rechner -
Regeln” auf Seite 296 und ,SmartBolus-Rechner-Gleichungen” auf
Seite 294.

Unter bestimmten Umstanden beschliel3en Sie vielleicht, nur
Kohlenhydrate oder die Bolusmenge in den SmartBolus-Rechner
einzugeben. Dies kann erwlnscht sein, wenn Sie nur einen Bolus

fur Kohlenhydrate unter Verwendung Ihres programmierten Kl-
Verhaltnisses oder eine Insulinmenge basierend auf lhrer eigenen
Schatzung abgeben mdéchten. Wenn Sie nur Kohlenhydrate oder eine
Bolusmenge ohne Glukosewert eingeben, wird das Al nicht von Ihrer
Bolusvorschlag-Dosis abgezogen, da der Rechner die Bolusdosis
nicht anpassen kann, wenn Ihr Glukosewert nicht bekannt ist. Wenn
Al berucksichtigt werden soll, geben Sie einen Glukosewert ein. Hier
ist ein Beispiel, das erklaren soll, wann Sie sich vielleicht entscheiden
wollen, nur die Kohlenhydrat- oder Bolusmenge in den SmartBolus-
Rechner einzugeben.

Beispiel: Sie wollen zu Mittag essen und sind sich nicht sicher, wie viel
Sie essen werden.Um zu vermeiden, dass Sie zu viel Insulin abgeben,
geben Sie einen Mahlzeiten- und Korrekturbolus ab, der auf lhrem
Glukosewert und den Kohlenhydraten basiert, von denen Sie wissen,
dass Sie sie essen werden.Nachdem Sie den Bolus abgegeben und
die erste Portion gegessen haben, beschlieBen Sie, die verbleibende
Portion zu verzehren. Da Sie bereits mit dem vorherigen Bolus eine
Korrektur abgegeben haben und Sie wissen, dass die Glukosewerte
steigen, entscheiden Sie sich, einen zweiten Bolus nur fur die
verbleibenden Kohlenhydrate in Ihrer Mahlzeit abzugeben und keinen
weiteren Glukosewert einzugeben.
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17.8 Anpassungen an Ihrer Berechnung

Ein Mahlzeitenbolusvorschlag basierend auf Ihrem Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis) kann weiter angepasst werden

auf Werte, die in den SmartBolus-Rechner eingegeben und von

ihm verwendet werden, zum Beispiel: BZ-Messwerte, Sensor-
Glukosewerte und -trends und/oder Al. Diese Anpassungen kénnen
fur Folgendes gelten:

« Aktives Insulin — entweder Mahlzeiten- oder Korrektur-Al

+ Gegenlaufige Korrektur, wenn die Funktion EINgeschaltetist und Ihr
Glukosewert unter lhrem Glukose-Zielwert liegt

+ BZ-Messwert, falls manuell eingegeben

+ Sensor-Glukosewert und -trend (siehe ,,19.5 Sensorglukose-
Trendpfeile” auf Seite 314)

17.9 Abgabe eines sofortigen Bolus

Im Gesamtbolus-Feld wird der vorgeschlagene Bolus angezeigt.
Die Menge jeglicher Al-Anpassung wird unter dem Gesamtbolus-Feld
angezeigt.

Hinweis: Die Option BOLUS VERZOGERN ist wéhrend der Eingabe
des Mahlzeitenbolus verfugbar, wenn sich das System im Manuellen
Modus befindet und die Funktion fir den Verzogerten Bolus EIN ist.

So Uberprufen Sie den sofortigen Bolus und geben ihn ab:
1. Uberprifen Sie den Bolusvorschlag.

» Umihn anzupassen, tippen Sie das Feld Gesamtbolus an und
geben einen korrigierten Bolus ein.

2. Umdie Details der Berechnungen zu Uberprufen, tippen Sie
BERECHNUNGEN an. Méglicherweise mussen Sie nach oben
oder unten wischen, um alle Berechnungen zu sehen. Tippen Sie
SCHLIESSEN an, wenn Sie fertig sind. Details hierzu finden Sie
unter ,SmartBolus-Rechner-Gleichungen” auf Seite 294.

3. Umden gesamten Bolus sofort abzugeben, tippen Sie
BESTATIGEN an.

4. Uberprifen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm ,Bolus
bestatigen”.
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5. Optional: Legen Sie einen Erinnerungshinweis fest, um lhre
Glukose zu prufen:

a. Tippen Sie BZ-ERINNERUNGSHINWEIS ERSTELLEN an.

b. Tippen Sie das Feld BZ prifenin an und wahlen Sie die Anzahl
an Stunden, nach denen Sie einen Erinnerungshinweis
erhalten wollen.

c. Tippen Sie SPEICHERN.

6. Uberprufen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm
.Bolus bestatigen”.

% @ 0100 %

< Bolus bestétigen

Kohlenhydrate
UNE 27 9 ¢4——in Gramm

® BZ(15:26) 121 mg:s. ¢—— Blutzuckerwert

oder Sensor-
Glukosewert

Der Gesamtbolus
umfasst alle Al-

Anpassungen und » 3 O 5 Angepasst fiir x E Al
alle Anpassungen, Gesamtbolus ’ E «— bedeutet, dass

die Sieam BERECHNUNGEN Angepasst fiir 0,15 EAl der SmartBolus-
berechneten Rechner das Al
Bolus berlcksichtigt hat.
vorgenommen
haben. ABBR.

7. Tippen Sie STARTEN an, um den Bolus zu starten.

Die Abgabe des sofortigen oder Verzégerten Bolus wird auf dem
Startbildschirm nachverfolgt (siehe ,16.3 Verfolgen des Fortschritts
eines Bolus"” auf Seite 254).
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17.10 Abgabe eines Verzogerten Bolus

Warnung: Uberprifen Sie Ihren
Glukosewert IMMER regelmalig, wenn

< Verzdgerter Bolus

Sie die Funktion Verzogerter Bolus Jetzt Verzogert

verwenden, um Hypoglykamie oder

Hyperglykamie zu vermeiden. ’50 ] % ‘ 50 %

145E 1SE
Hinweis: Sie kbnnen einen Bolus nurim
.. Dauer

Manuellen Modus verzogern. (0,5 bis 8 Stdn)
So Uberpruifen Sie den Bolus, verzégern ‘ o -

ihn und geben ihn ab:

1. Uberprifen Sie den Bolusvorschlag.

Gesamtbolus 2'9 5 E

a. Umihn anzupassen, tippen Sie das Miehbelierboles 95 &

Feld Gesamtbolus an und geben
einen korrigierten Bolus ein.

2. Umdie Details der Berechnungen ABBR. BESTARIGER
zu Uberprufen, tippen Sie
BERECHNUNGEN an. Moglicherweise
mussen Sie nach oben oder unten wischen, um alle Berechnungen
zu sehen. Tippen Sie SCHLIESSEN an, wenn Sie fertig sind. Details
hierzu finden Sie unter ,SmartBolus-Rechner-Gleichungen” auf
Seite 294.

3. Tippen Sie BOLUS VERZOGERN an.

Tippen Sie das Feld JETZT an und geben Sie den Prozentsatz des
Bolus ein, der sofort abgegeben werden soll. Alternativ kdnnen
Sie das Feld Verzogert antippen und den Prozentsatz des Bolus
eingeben, der verzogert abgegeben werden soll.

Korrekturbolus 0E

Die Anzahl der Einheiten, die sofort und Gber den
Verzogerungszeitraum abgegeben werden sollen, wird unter dem
Prozentsatz (%) angezeigt.

Hinweis: Sie kbnnen nur den Mahlzeitenanteil des Bolus
verzdgern. Der Korrekturanteil des Bolus, falls vorhanden, wird
immer sofort abgegeben.

5. Tippen Sie auf das Feld Dauer und geben Sie die Dauer flir den
Verzogerten Bolusanteil ein.

6. Tippen Sie BESTATIGEN an.

Der Bildschirm ,Verzogerter Bolus” zeigt an, welcher Anteil des
Bolus sofort abgegeben und welcher verzégert wird.
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7. Uberpriifen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm
»Bolus bestatigen”.

< Bolus bestétigen

Kohlenhydrate

H 279 ¢————inGramm

@ BZ (15:26) 121 mgra. ¢4——— Blutzuckerwert oder
Sensor-Glukosewert

Der Gesamtbolus

- > < Angepasst fiir x E Al
xwggg:tigiﬁlu nd Gesamtbolus 3 R O 5 E bedeutet, dass
alle An passungen, BERECHNUNGEN Angepasstfiir 0,15 E Al der SmartBolus-
die Sieam Rechne(dag Al
berechneten Bolus berucksichtigt hat.
vorgenommen
haben. ABBR.

8. Uberpriifen Sie die Bolusdetails und tippen Sie dann STARTEN an,
um den Bolus zu starten.

17.11 Boluseinstellungen

Warnung: Beginnen Sie NICHT, lhr System ohne angemessene
Schulung und Anleitung durch Ihr medizinisches Betreuungsteam
zu verwenden oder die Einstellungen ohne die entsprechende
Schulung und Anleitung zu andern. Die falsche Initiierung

und Anpassung von Einstellungen kann zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fUhren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge haben kann. Einstellungen,

die hauptsachlich die Insulinabgabe beeinflussen, sind

u. a.: Pod-Abschaltung, Basalrate(n), Max. Basalrate, Max.
Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis
(KI-Verhaltnis), Minimaler Blutzucker flir Berechnungen,
Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber sowie Dauer der
Insulinaktivitat.

In diesen Einstellungen kénnen Sie die Einstellungen fur den Max.
Bolus, den Verzogerten Bolus und den SmartBolus-Rechner andern.

272



Einen Bolus mit dem SmartBolus-Rechner abgeben 17

Auswirkungen auf die Bolusvorschlag-Berechnungen

Die folgende Tabelle beschreibt, was die einzelnen Einstellungen des
SmartBolus-Rechners bewirken, wie Sie sie anpassen kénnen und wie
sie zur Berechnung eines Bolusvorschlags verwendet werden.

Einstellungen und So geben Sie die Auswirkungen auf
Zielbereich fiir Einstellung ein die Bolusvorschlag-
Omnipod 5 Berechnungen
Kohlenhydrate In den SmartBolus- | Eine Erhéhung des
(Gramm) Rechner eingeben Kohlenhydratwertes
0,1-225¢ erhoht die

Bolusvorschlag-Dosis.

(Schritte von 0,1 g) Eine Verringerung des

Kohlenhydratwertes
verringert die
Bolusvorschlag-Dosis.

Sensor-Glukosewert | Im SmartBolus- Eine Erhdhung des
(mmol/L (mg/dL)) Rechner SENSOR Sensor-Glukosewertes
VERWENDEN erhoht die

2,2-22,2 mmol/L

(40-400 mg/dL) wahlen Bolusvorschlag-Dosis.
(Schritte von (Der Wert kommt Eine Verringerung des
von lhrem Sensor-Glukosewertes
0,1 mmol/L (1 mg/dL)) ) .
verbundenen verringert die
Sensor.) Bolusvorschlag-Dosis.

Blutzuckermesswert | In den SmartBolus- | Eine Erh6hung des BZ-
(mmol/L [mg/dL]) Rechner eingeben Messwertes erhoht die
Bolusvorschlag-Dosis.

1,1-33,3 mmol/L (Der Wert stammt
(20-600 mg/dL) von lhrem Eine Verringerung

. Blutzucker- des BZ-Messwertes
(Schritte von

messgerat) verringert die

1 I7L (1 /dL
0.1 mmol/L (1 mg/dL) Bolusvorschlag-Dosis.

Maximaler Bolus In den Einstellungen | Beschrankt die Hohe
0,05-30 E der Ommpod 5-App | einzelner Bolusdosen.
oder bei der
(Schritte von 0,05 E) Ersteinrichtung
eingeben
Verzégerter Bolus In den Einstellungen | Ermdglicht die
(nurim Manuellen der Omnipod 5-App | Bolusabgabe tber
Modus) oder bei der einen von der/
I -
EIN/AUS E.rstelnrlchtung dem Be?utzer in
eingeben ausgewahlten

Zeitraum hinweg.
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Einstellungen und
Zielbereich fir
Omnipod 5

So geben Sie die
Einstellung ein

Auswirkungen auf
die Bolusvorschlag-
Berechnungen

Glukose-Zielwert
und Korrigieren
Uber

Glukose-Zielwert:
6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Korrigieren Uber:
Glukose-Zielwert
bis 11,1 mmol/L

In den Einstellungen
der Omnipod 5-App
oder bei der
Ersteinrichtung
eingeben

Eine Erhdhung des
Einstellungswertes
verringert die
Bolusvorschlag-Dosis.

Eine Verringerung des
Einstellungswertes
erhoht die
Bolusvorschlag-Dosis.

(200 mg/dL)

(Schritte von

0,55 mmol/L

[10 mg/dL], bis zu

8 Segmente/Tag)

Minimaler In den Einstellungen | Deaktiviert den

Blutzucker fir der Omnipod 5-App | SmartBolus-Rechner,

Berechnungen eingeben wenn der Glukosewert

2.8-3.9 mmol/L dein Elln;ttellgngswert

(50-70 mg/dL) entsprichi: ocer
darunter liegt.

(Schritte von

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

Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis

1-150g

(Schritte von 0,1 g, bis
zu 8 Segmente/Tag)

In den Einstellungen
der Omnipod 5-App
oder bei der
Ersteinrichtung
eingeben

Eine Erhdhung des
Einstellungswertes
verringert die
Bolusvorschlag-Dosis.

Eine Verringerung des
Einstellungswertes
erhoht die
Bolusvorschlag-Dosis.
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Einstellungen und So geben Sie die Auswirkungen auf
Zielbereich fiir Einstellung ein die Bolusvorschlag-
Omnipod 5 Berechnungen
Korrekturfaktor In den Einstellungen | Eine Erhéhung des
0,1-22,2 mmol/L der Ommpod 5-App Elnsfcellungs.wertes
oder bei der verringert die
(1-400 mg/dL) I .
Ersteinrichtung Bolusvorschlag-Dosis.
h B .
(Schritte von eingeben Eine Verringerung des
0,17 mmol/L Einstell ¢
(1 mg/dL), bis zu nstefiungswertes
8 Segmente/Tag) erhohtdie
Bolusvorschlag-Dosis.
Gegenlaufige In den Einstellungen | Wenn die Einstellung
Korrektur der Omnipod 5-App | aktiviert (,Ein")ist, wird
EIN/AUS eingeben der Bolusvorschlag
verringert, wenn der
Glukosewert unter dem
Glukose-Zielwert liegt.
Dauer der In den Einstellungen | Eine Erhéhung des
Insulinaktivitat der Omnipod 5-App | Einstellungswertes kann
2-6 Stunden oder .beI. der die I'30.I.usvor.schlag- .
Ersteinrichtung Dosis Uber langere Zeit
(Schritte von eingeben verringern.
0,5 Stunden)

Hinweis: Die Funktion Verzdgerter Bolus kann nur im Manuellen
Modus verwendet werden. Alle anderen Therapieeinstellungen
werden im Manuellen und im Automatisierten Modus

ahnlich verwendet.

Maximaler Bolus

Die Einstellung fur den Maximalen Bolus legt die Obergrenze eines
Bolus fest. Der SmartBolus-Rechner verhindert, dass Sie einen Bolus
Uber dieser Menge eingeben. Er verhindert auch, dass Sie eine
Kohlenhydratmenge eingeben, die dazu fuhrt, dass Ihr berechneter
Bolus diese Menge Uberschreitet. Der hochste zulassige Wert fur den
Max. Bolus betragt 30 Einheiten.

So dndern Sie Ihren Max. Bolus:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache ( = )> Einstellungen >
Bolus > Maximaler Bolus.

2. Tippen Sie auf das Feld Maximaler Bolus und geben Sie den
neuen Wert fir den Maximalen Bolus ein.

3. Tippen Sie SPEICHERN.
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Verzogerter Bolus

Ein Verzogerter Bolus wird Uber eine von der/dem Benutzenden
bestimmte Zeitdauer abgegeben. Dabei kann nur der Mahlzeitenanteil
des Bolus verzdgert werden. Ein Korrekturbolus kann nicht verzégert
werden. So schalten Sie die Funktion fur den Verzégerten Bolus AUS
oder andern die Konfiguration des Verzogerten Bolus:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache (= )> Einstellungen >
Bolus.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter neben Verzégerter Bolus, um die
Funktion zum Verzdgern eines Bolus auf EIN oder AUS zu schalten.

SmartBolus-Rechner-Einstellungen

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die Einstellungen
andern, die der SmartBolus-Rechner zum Berechnen von Mahlzeiten-
und Korrekturboli verwendet.

Tipp: Machen Sie sich eine Liste aller gewlinschten Einstellungen,
sodass Sie die Werte der einzelnen Segmente bei der erneuten
Eingabe zur Hand haben.

Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber

Sowohlim Automatisierten als auch im Manuellen Modus zielt der
SmartBolus-Rechner darauf ab, Ihren Glukosewert auf Ilhren Glukose-
Zielwert zu bringen. Der SmartBolus-Rechner berechnet jedoch nur
dann einen Korrekturbolus, wenn lhr Glukosewert Gber dem Wertin
der Einstellung ,Korrigieren Uber” liegt. Im Automatisierten Modus
passt das Omnipod 5-System |lhre automatisierte Insulinabgabe mit
dem Ziel an, Sie auf Ihren Glukose-Zielwert zu bringen.

So bearbeiten Sie den Glukose-Zielwert oder den Wert far
Korrigieren Uber:

1. Navigieren Sie zu: Mentischaltflache (= )> .I.Einstellungen >
Bolus > Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber.

2. Tippen Sie WEITER.

3. Umein Segment zu bearbeiten, tippen Sie die Zeile mit dem zu
bearbeitenden Segment an.

a. Tippen Sie auf das Feld Ende, um eine neue Endzeit
einzugeben.

b. Tippen Sie auf das Feld Glukose-Zielwert, um einen neuen
Glukose-Zielwert einzugeben.
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c. Tippen Sie auf das Feld Korrigieren Uber, um einen neuen
Wert fur Korrigieren Uber einzugeben.

d. Tippen Sie WEITER.

4. Wiederholen Sie bei Bedarf die obigen Schritte fur die
verbleibenden Segmente.

5. Wenn Sie sich vergewissert haben, dass alle Segmente korrekt
eingestellt sind, tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Sie kdnnen Segmente durch das Bearbeiten vorhandener
Segmente hinzufuigen und |6schen.

Minimaler Blutzucker fur Berechnungen

Ilhr Minimaler Blutzucker fur Berechnungen wird verwendet, um zu
verhindern, dass Sie einen Bolus abgeben, wenn Ihr Glukosewert zu
niedrig ist. Wenn lhr Glukosewert unter lhrem Minimalen Blutzucker
far Berechnungen liegt, wird der SmartBolus-Rechner deaktiviert und
berechnet keinen Bolus. So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache (= ) > Einstellungen >
Bolus > Minimaler Blutzucker fiir Berechnungen.

2. Tippen Sie das Feld Minimaler Blutzucker fiur Berechnungen an
und geben Sie den gewunschten Wert ein.

3. Tippen Sie SPEICHERN.

Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis)

Das Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis) bestimmt, wie
viele Gramm Kohlenhydrate von einer Einheit Insulin abgedeckt
werden. Der SmartBolus-Rechner verwendet Ihr KI-Verhaltnis,
um einen Mahlzeitenbolus zu berechnen, bevor Sie eine Mahlzeit
einnehmen. So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache (= ) > Einstellungen >
Bolus > Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis.

2. Tippen Sie WEITER.

Um ein Segment zu bearbeiten, tippen Sie die Zeile mit dem zu
bearbeitenden Segment an.

a. Tippen Sie auf das Feld Ende, um eine neue Endzeit
einzugeben.

b. Tippen Sie auf das Feld 1 Einheit Insulin reicht fiir und geben
Sie ein neues Kl-Verhdltnis ein.

c. Tippen Sie WEITER.
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4. Wiederholen Sie bei Bedarf die obigen Schritte fur die
verbleibenden Segmente.

5. Wenn Sie sich vergewissert haben, dass alle Segmente korrekt
eingestellt sind, tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Sie kdnnen Segmente durch das Bearbeiten vorhandener
Segmente hinzufuigen und |6schen.

Korrekturfaktor

Wenn |hr Glukosewert Gber dem Wert fir ,Korrigieren Uber” liegt,
berechnet der SmartBolus-Rechner anhand des Korrekturfaktors
einen Korrekturbolus. Siehe ,Glukose-Zielwert und Korrigieren Uber*
auf Seite 276. So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache (= ) > Einstellungen >
Bolus > Korrekturfaktor.

Tippen Sie WEITER.

Um ein Segment zu bearbeiten, tippen Sie die Zeile mit dem zu
bearbeitenden Segment an.

a. Tippen Sie auf das Feld Ende, um eine neue Endzeit
einzugeben.

b. Tippen Sie auf das Feld 1 Einheit Insulin senkt den
Blutzucker um und geben Sie einen neuen Korrekturfaktor ein.

c. Tippen Sie WEITER.

4. Wiederholen Sie bei Bedarf die obigen Schritte fur die
verbleibenden Segmente.

5. Wenn Sie sich vergewissert haben, dass alle Segmente korrekt
eingestellt sind, tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Sie konnen Segmente durch das Bearbeiten vorhandener
Segmente hinzufigen und l6schen.

Gegenlaufige Korrektur

Die Einstellung ,Gegenlaufige Korrektur” legt fest, wie der SmartBolus-
Rechner Mahlzeitenboli handhabt, wenn Ihr Glukosewert unter Ihrem
Glukose-Zielwert liegt.

So schalten Sie die Gegenlaufige Korrektur EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu: Meniischaltflache (= )> Einstellungen >
Bolus.

2. Tippen Siein der Zeile Gegenlaufige Korrektur auf den
Kippschalter, um die Einstellung auf EIN oder AUS zu schalten.
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Dauer der Insulinaktivitat

Anhand der Einstellung ,Dauer der Insulinaktivitat’ berechnet der
SmartBolus-Rechner die Menge Ihres Aktiven Insulins (Al) aus einem
vorherigen Bolus.

So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren Sie zu:
Menuschaltfliche ( = )> Einstellungen > Bolus > Dauer der
Insulinaktivitat.

2. Tippen Sie das Feld Dauer der Insulinaktivitdt an und geben Sie
den neuen Wertein.

3. Tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Im Automatisierten Modus verwendet der

Omnipod 5-Algorithmus diese Einstellung ,,Dauer der Insulinaktivitat”
nicht zur Berechnung der automatisierten Basalinsulinabgabe. Siehe
.17.7 Aktives Insulin (Al)" auf Seite 268.
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18.1 Der SmartBolus-Rechner

Der SmartBolus-Rechner lhres Omnipod 5-Systems kann Ihnen

einen GrofRteil der Arbeit bei der Berechnung eines Bolus abnehmen.
Die Berechnungen des SmartBolus-Rechners basieren auf lhren
personlichen Einstellungen und sie bertcksichtigen auch die
Insulinmenge, die aus automatisierten Insulinabgaben und vorherigen
Boliin Ihrem Kérper vorhanden ist (das sogenannte Aktive Insulin

oder Al).

SmartBolus-Rechner-Boli

Bei der Berechnung eines Bolus bertcksichtigt der
SmartBolus-Rechner, dass ein Bolus aus den folgenden zwei
Komponenten besteht:

+ Korrekturbolus: Wird verwendet, um den Glukosespiegel zu
senken, wenn dieser zu hoch ist.

* Mahlzeitenbolus: Deckt die Kohlenhydrate einer Mahlzeit ab.
Verzégerte Boli

Mit dem SmartBolus-Rechner kénnen Sie im Manuellen Modus einen
Teil oder die gesamte Menge eines Mahlzeitenbolus verzdgern.

Ein Korrekturbolus kann hingegen nicht verzégert werden. Ein
Korrekturbolus wird immer sofort abgegeben. Im folgenden Beispiel
werden 3 Einheiten Insulin verzégert:

Gesamtbolus =5 Einheiten (1 Einheit Korrekturbolus + 4 Einheiten
Mahlzeitenbolus)

Abgabe sofort = 2 Einheiten (1 Einheit Korrekturbolus +
1 Einheit Mahlzeitenbolus)

Verzdgert = 3 Einheiten (3 Einheiten Mahlzeitenbolus)
Maximaler Bolus

Das Omnipod 5-System verhindert die Eingabe eines Bolus, der

Uber dem Wert |hrer Einstellung fur den Max. Bolus liegt. Wenn der
SmartBolus-Rechner eine Bolusmenge berechnet, die Uber lhrem
Max. Bolus liegt, kdnnen Sie nur einen Bolus bis zur Menge des Max.
Bolus abgeben. Um ihn anzupassen, tippen Sie das Feld Gesamtbolus
an und geben einen korrigierten Bolus ein.
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Steuerung der Bolusmenge

Der SmartBolus-Rechner ist ein hilfreiches Werkzeug, aber letzten
Endes haben Sie die Kontrolle Uber die Bolusmenge, die abgegeben
werden soll. Nachdem der SmartBolus-Rechner eine Bolusmenge
vorgeschlagen hat, kdnnen Sie den Bolusvorschlag bestatigen,
erhéhen oder senken. Uberpriifen Sie immer die Berechnungen, um
die Insulinmenge zu bestatigen, bevor sie abgegeben wird.

Bedingungen, unter denen der SmartBolus-Rechner
nicht funktioniert

Der SmartBolus-Rechner funktioniert nicht, wenn er deaktiviert
ist oder wenn keine Kommunikation mit dem Pod besteht. Eine
solche ,Deaktivierung” bedeutet, dass der SmartBolus-Rechner
vorubergehend keinen Bolusvorschlag berechnen kann. Es gibt einige
Situationen, in denen Ihr Omnipod 5-System den SmartBolus-Rechner
eventuell deaktiviert.

Rechners:

Bedingungen fir
die Deaktivierung
des SmartBolus-

Der SmartBolus-Rechner ist
deaktiviert, bis:

Wahrend der
SmartBolus-
Rechner
deaktiviert ist:

liegt unter der
Einstellung fur
den Minimalen
Blutzucker fur

lhr Blutzuckerwert

10 Minuten vergangen sind.
oder

Ein neuer Blutzuckermesswert
Uber lhrem Wert flr

Wird Al auf dem
Startbildschirm
angezeigt.

Berechnungen. ~Minimaler Blutzucker fir

Berechnungen” liegt.
Ihr manuell 10 Minuten vergangen sind. Wird Al auf dem
eingegebener d Startbildschirm
Blutzucker- ocer angezeigt.
Messwert ist Ein neuer Blutzuckermesswert
grolRer als vorliegt, der niedriger als
33,3 mmol/L ~HOCH"ist.
(600 mg/dL)
oder ,HOCH".
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Bedingungen fir Wahrend der
die Deaktivierung | Der SmartBolus-Rechner ist SmartBolus-
des SmartBolus- deaktiviert, bis: Rechner
Rechners: deaktiviert ist:
Beim Entsorgen Der Zeitraum fur ,,Dauer der Al wird nicht
eines Pods Insulinaktivitat” vollstandig aufdem

liegt ein abgelaufen ist. Startbildschirm
unbestatigter angezeigt.

Wenn lhre Dauer der
Insulinaktivitat beispielsweise auf
»2 Stunden” eingestelltist und Sie
um 08:00 Uhr einen unbestatigten
Bolus erhalten, konnen Sie den
SmartBolus-Rechner erst um
10:00 Uhr (2 Stunden nach dem
unbestatigten Bolus) verwenden.

Bolus vor.

Fiir Berechnungen im SmartBolus-Rechner
herangezogene Faktoren

Der SmartBolus-Rechner berlcksichtigt folgende Faktoren zum
Berechnen eines Bolus:

+ Ihren aktuellen Glukosewert (manuell eingegeben oder vom Sensor
eingegangen), Sensor-Glukosetrend (wenn der Sensor-Glukosewert
verwendet wird), Glukose-Zielwert, Schwellenwert fur ,Korrigieren
Uber” und Korrekturfaktor

+ Die Kohlenhydrate, die Sie zu sich nehmen werden, und lhr
KI-Verhaltnis

« Die Dauer der Insulinaktivitat und Aktives Insulin (Al)
+ Ihren Minimalen Blutzucker fur Berechnungen
+ Die Gegenlaufige Korrektur, falls sie aktiviert ist

Hinweis: Sowohl im Automatisierten als auch im Manuellen
Modus kann der SmartBolus-Rechner bei Verwendung eines
Sensor-Glukosewertes und -trends im Rechner die vorgeschlagene
Insulindosis reduzieren, selbst wenn lhre Gegenlaufige
Korrektureinstellung AUS ist.

Sensor-Glukosetrend

Der Sensor-Glukosetrend wird verwendet, um bis zu 30 % mehr
Korrekturinsulin vorzuschlagen, wenn Ihre Werte schnell ansteigen,
oder bis zu 100 % weniger, wenn Ilhre Werte schnell fallen, im
Vergleich zu der Bolusmenge, die allein aufgrund des BZ-Messwertes
vorgeschlagen wird.
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Glukose-Zielwert

Bei der Berechnung eines Korrekturbolus soll der SmartBolus-Rechner
Ilhren Glukosewert auf Ihren Glukose-Zielwert senken.

Korrigieren Uber, Schwellenwert

Der SmartBolus-Rechner schlagt nur dann einen Korrekturbolus vor,
wenn Ihr Glukosewert tiber dem Wert fiir ,Korrigieren Uber* liegt. Mit
dieser Funktion kann verhindert werden, dass Glukosewerte korrigiert
werden, die nur geringflgig hoher sind als Ihr Glukose-Zielwert.

Aktives Insulin

Das Aktive Insulin oder Al ist die Insulinmenge, die aus
Basalinsulinabgaben und aus vorherigen Boli noch in Ihrem Kérper
aktiv ist. Al aus vorherigen Korrekturboli wird als Korrektur-Al
bezeichnet. Al aus vorherigen Mahlzeitenboli wird als Mahlzeit-Al
bezeichnet. Dartber hinaus berechnet der Omnipod 5-Algorithmus
im Manuellen oder Automatisierten Modus das Al standig aus Ihrer
Basalinsulinabgabe.

Basierend auf dem Al kann der SmartBolus-Rechner den
Bolusvorschlag bei der Berechnung eines neuen Bolus reduzieren.

Hinweis: Der SmartBolus-Rechner zieht das Al nur dann vom
Bolusvorschlag ab, wenn Ihr aktueller Glukosewert bekannt ist. Daher
sollten Sie Ihren Glukosewert immer vor einer Bolusabgabe prufen.

Dauer der Insulinaktivitat

Anhand der Einstellung fur die Dauer der Insulinaktivitat berechnet
der SmartBolus-Rechner das Aktive Insulin aus vorherigen Boli.

Die Einstellung fur die Dauer der Insulinaktivitat stellt den Zeitraum
dar, in dem das Insulin in Ihrem Kérper ,aktiv” bleibt.

Minimaler Blutzucker fiir Berechnungen

Wenn lhr Glukosewert unter Ihrem Wert fr den Minimalen Blutzucker
far Berechnungen liegt, schlagt der SmartBolus-Rechner keinen Bolus
vor. Sie kdnnen diesen Wert bis auf 2,8 mmol/L (50 mg/dL) reduzieren.

Gegenlaufige Korrektur

Wenn die Einstellung ,Gegenlaufige Korrektur” auf EIN geschaltet ist
und Ihr Glukosewert unter lhrem Glukose-Zielwert liegt, reduziert
der SmartBolus-Rechner den Mahlzeitenbolus. So kann ein Teil einer
Mahlzeit verwendet werden, um den Glukosewert auf den Glukose-
Zielwert anzuheben.

Wenn die Einstellung ,Gegenlaufige Korrektur” auf AUS geschaltet ist,
schlagt der SmartBolus-Rechner den gesamten Mahlzeitenbolus vor,
selbst wenn Ihr Glukosewert unter Inrem Glukose-Zielwert liegt.
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Hinweis: Im Automatisierten Modus kann der SmartBolus-Rechner
bei Verwendung eines Sensor-Glukosewertes und -trends im Rechner
Insulin abziehen, selbst wenn lhre Einstellung flr die ,Gegenlaufige
Korrektur” auf AUS geschaltet ist. Dies trifft auf Situationen mit
fallendem Sensor-Glukosetrend zu.

Die folgende Tabelle zeigt, wie jeder Wertim SmartBolus-Rechner fur
die Berechnung des Gesamtbolusvolumens verwendet wird:

Akzeptierter
Wert

Wie verwendet der
SmartBolus-Rechner
diesen Wert?

Verwendung des Omnipod 5-Systems mit einem von der FDA
zugelassenen Blutzuckermessgerat

Blutzucker-
Messwert von
einem BZ-
Messgerat

1,1-33,3 mmol/L
(20-600 mg/dL)

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Sie kdnnen einen BZ-Messwert
direkt in den SmartBolus-
Rechner eingeben. Wenn seit
der Eingabe des Messwerts 5
oder mehr Minuten vergangen
sind, verfallt er. Ein im Verlauf
des Omnipod 5-Systems
gespeicherter Messwert kann
bis zu 10 Minuten nach der
Eingabe verwendet werden.

Omnipod 5-Ins

ulinpumpe

Minimaler
Blutzucker fiir
Berechnungen

2,8-3,9 mmol/L
(50-70 mg/dL)

Deaktiviert die Bolusabgabe,
wenn der Glukosewert unter
diesem Wert liegt.

Sie kdnnen diesen Wert
in den Einstellungen lhres
Omnipod 5-Systems anpassen.

Korrekturfaktor

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

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Sie kdnnen diesen Wert

in den Einstellungen lhres
Omnipod 5-Systems anpassen.
Der Wert zeigt an, um wie viel
eine Einheit Insulin Thren BZ

senkt.
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Akzeptierter
Wert

Wie verwendet der
SmartBolus-Rechner
diesen Wert?

Korrigieren
Uber

Glukose-
Zielwert -
11,1 mmol/L
(200 mg/dL)

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Sie konnen diesen Wert

in den Einstellungen lhres
Omnipod 5-Systems
anpassen. Der Wert gibt den
minimalen Glukosewert an,
bei dem ein Korrekturbolus
in das Gesamtbolusvolumen
miteinbezogen wird.

Kohlenhydrate

0,1-225 Gramm

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Sie kénnen lhren
Kohlenhydratwert direkt in
den Rechner eingeben, um den
Mahlzeitenbolus zu steuern.

Kohlenhydrat-
Insulin-
Verhaltnis

1-150 Gramm

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Sie kdnnen diesen Wert

in den Einstellungen lhres
Omnipod 5-Systems
anpassen. Der Wert gibt die
Kohlenhydrate in Gramm an,
die von einer Einheit Insulin
abgedeckt werden.

Dauer der
Insulinaktivitat

2-6 Stunden

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Sie kdnnen diesen Wert

in den Einstellungen lhres
Omnipod 5-Systems anpassen.
Der Wert gibt an, wie lange das
Insulin nach Abgabe des Bolus
aktiv bleibt.
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Akzeptierter Wie verwendet der
Wert SmartBolus-Rechner
diesen Wert?

Al-Anteil der 0-X Einheiten Zur Berechnung des
Mahlzeit Gesamtbolusvolumens.

Der Wertistdem

Omnipod 5-System
bekannt und wird vom
Rechner verwendet,

um zuvor abgegebene
Mahlzeitenboli anzuzeigen,
die moglicherweise noch

aktiv sind.
Glukose- 6,1-8,3 mmol/L | Zur Berechnung des
Zielwert (110-150 mg/dL) | Gesamtbolusvolumens.

Sie kbnnen diesen Wert

in den Einstellungen lhres
Omnipod 5-Systems anpassen.
Im Automatisierten Modus
wird lhre Basalinsulinabgabe
automatisch angepasst, um
Sie an lhren Glukose-Zielwert
heranzubringen. Der Wert
steuert das Volumen des
Korrekturbolus.
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Akzeptierter
Wert

Wie verwendet der
SmartBolus-Rechner
diesen Wert?

Der Omnipod 5-Algorithmus

(Automatisierter Modus)

Glukose-
Zielwert

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Sie kdnnen diesen Wert

in den Einstellungen lhres
Omnipod 5-Systems anpassen.
Im Automatisierten Modus
wird lhre Basalinsulinabgabe
automatisch angepasst, um
Sie an lhren Glukose-Zielwert
heranzubringen. Der Wert
steuert das Volumen des
Korrekturbolus.

Al-Anteil der
Korrektur

0-X Einheiten

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Dieser Wertist dem

Omnipod 5-System bekannt
und wird vom Bolusrechner
verwendet, um zuvor
abgegebene Korrekturboli
anzuzeigen, die moglicherweise
noch aktiv sind.

Verwendung des Omnipod 5 mit einem kompatiblen iCGM

Sensor-
Glukosewert

2,2-22,2 mmol/L
(40-400 mg/dL)

Zur Berechnung des
Gesamtbolusvolumens.

Wenn Sie sich fur die
Verwendung eines Sensors
entscheiden, konnen Sie
SENSOR VERWENDEN direkt
im Bolusrechner auswahlen.
Aus Sicherheitsgrinden
akzeptiert der Rechner nur
Sensor-Glukosewerte, deren
Trend vorherigen Sensor-
Glukosewerten ahnlich ist.
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Grenzwerte fur Vorschlage des SmartBolus-Rechners

In der folgenden Abbildung sind die Grenzwerte der verschiedenen
Berechnungsarten dargestellt, die der SmartBolus-Rechner je nach
Ihrem Glukosewert verwendet. Nachfolgend einige Beispiele, wie die
Abbildung zu lesen ist:

* Wenn lhr Glgkosewert zwischen lhrem Glukose-Zielwert und Ihrem
Korrigieren Uber-Wert liegt, berechnet der SmartBolus-Rechner nur
einen Mahlzeitenbolus.

« Wenn lhr Sensor-Glukosewert Uber 22,2 mmol/L (400 mg/dL) liegt,
wird der Wert als ,HOCH" aufgezeichnet und kann nicht fur die
Bolusberechnung verwendet werden.

« Wenn lhr Blutzuckermesswert Gber 33,3 mmol/L (600 mg/dL) liegt,
wird der Messwert als ,HOCH" aufgezeichnet und der SmartBolus-
Rechner wird deaktiviert.

38,9(700) —4

DerSmartBolus-Rechner wird beidber 600 mg/dL deaktiviert
33,3 (600) —LBEIESE S I 2T 28 28 28 28 M a2t <
Der SmartBolus-Rechner kann den Sensor-Glukosewert nicht
verwenden: HOCH (Dexcom G6 oder Dexcom G7)
27,8 (500) —
=
e
~
@ bd
A SN T 0 P 0
~
S )
oo Der SmartBolus-Rechner berechnet Mahlzeiten-
= und Korrekturboli
E
16,7 (300) —
11,1 (200) —

Korrigieren Uber —leceome s s sy
Glukose-Zielwert — 2. Ll

Minimaler BlUtZUCKer ——f-f- e o oo oot
fur Berechnungen } SmartBolus-Rechner fir Berechnungen.unter dem Minimalen

Blutzucker deaktiviert

0 A S S S SIS ININENINENSINSe
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Uberlegungen zu den Empfehlungen
des SmartBolus-Rechners

Beachten Sie Folgendes, wenn Sie den SmartBolus-Rechner
verwenden und seine Empfehlungen Gberprifen:

« Der SmartBolus-Rechner zieht Ihre flir den SmartBolus-Rechner
vorgenommen Einstellungen immer dann heran, wenn Sie einen
Bolus anfordern (siehe ,SmartBolus-Rechner-Einstellungen” auf
Seite 276).

« Der SmartBolus-Rechner aktualisiert die Werte alle 5 Minuten.
Wenn Sie Ihren Bolus nicht innerhalb von 5 Minuten nach Aufrufen
des SmartBolus-Rechners starten, muss das Omnipod 5-System
den Bildschirm aktualisieren, sodass es die neuesten Al- und
Sensorinformationen hat.

+ Wenn Sie die Zeitzone andern, Uberprtfen Sie stets Ihr KI-Verhaltnis
und die Korrekturfaktor-Einstellungen fur die neue Uhrzeit, um
sicherzustellen, dass diese Werte weiterhin dem tatsachlichen
Insulinbedarf Ihres Korpers entsprechen.

« Der SmartBolus-Rechner schlagt Dosen auf Grundlage der von
Ihnen eingegebenen Kohlenhydrate und des zu dem jeweiligen
Zeitpunkt geltenden Glukosewertes vor. Uberpriifen Sie den
Nahrstoffgehalt Ihrer Mahlzeiten, um sicherzustellen, dass die
eingegebenen Kohlenhydrate so genau wie moglich sind. Geben
Sie nur BZ-Messwerte ein, die in den letzten 10 Minuten gemessen
wurden, oder tippen Sie SENSOR VERWENDEN an. Durch diese
MaRnahmen wird sichergestellt, dass der SmartBolus-Rechner eine
Bolusdosis vorschlagt, die fur Sie geeignet ist.

Wenn Ihr Sensor-Glukosewert oder -trend nicht mit lhren Symptomen
oder Erwartungen Ubereinstimmt, fUhren Sie eine blutige BZ-Messung
durch und geben Sie den Wert in den SmartBolus-Rechner ein.

Vergewissern Sie sich bei der Programmierung und Abgabe von Boli
stets, dass die von Ihnen eingegebenen Werte und die Bolusvorschlag-
Dosis, die Sie erhalten, Ihren Absichten und Winschen zum jeweiligen
Zeitpunkt entsprechen.Das Omnipod 5-System verfligt Gber
Funktionen, mit denen unbeabsichtigte Abgabemengen verhindert
werden konnen.
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Abgabebe- Beschreibung
schrankungen

Max. Boluseinstellung | Der SmartBolus-Rechner gibt keine Boli ab,
welche die Einstellung fur Maximaler Bolus, die
Sie eingegeben haben (0,05-30 E), Ubersteigen.
Wenn Sie zum Beispiel selten Boli von mehr

als 5 E abgeben und den Maximalen Bolus
auf 5 E einstellen, verhindert das System,

dass Sie Mengen abgeben, die diesen Wert
Uberschreiten.

Blutzuckermesswert - | Der SmartBolus-Rechner berechnet
Zeituberschreitung keine Bolusvorschlag-Dosis anhand eines
Blutzuckermesswertes, den Sie Uber das
HauptmenU (=) eingegeben haben und der
alter als 10 Minuten ist.Sie mussen dann einen
neueren Blutzucker-Messwert im SmartBolus-
Rechner eingeben.

SmartBolus- Der SmartBolus-Rechner betrachtet die Werte,
Rechner - die Sie fur eine bestimmte Bolus-Berechnung
Zeituberschreitung eingeben, ab der ersten Eingabe des Wertes

in den SmartBolus-Rechner 5 Minuten lang als
gultig. Wenn 5 Minuten oder mehr verstrichen
sind, werden Sie benachrichtigt, dass Sie den
SmartBolus-Rechner aktualisieren und die
Werte erneut eingeben mussen.

Zeitzonen Der SmartBolus-Rechner stitzt sich auf einen
genauen, aktualisierten Insulinabgabe-Verlauf
und eine Datenprotokollierung von lhrem
Omnipod 5-System. Wenn das Steuergerat
eine Anderung der Zeitzone feststellt, werden
Sie vom System benachrichtigt. Aktualisieren
Sie Zeitzonen in Ihrer Omnipod 5-App gemal3
den Anweisungen Ihres medizinischen
Betreuungsteams.

Aktives Insulin (AI)

Nach Abgabe eines Bolus nimmt die im Kérper aktive Insulinmenge
Uber mehrere Stunden ab. Das Al eines Bolus verringert sich
basierend auf lhrem in lhren Profileinstellungen definierten Wert fur
die Dauer der Insulinaktivitat.

Bei Verwendung des SmartBolus-Rechners kann lhr
Omnipod 5-System aufgrund von Al Ihre vorgeschlagene Bolusmenge
verringern, um zu verhindern, dass zu viel Insulin abgegeben wird.
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Hinweis: Sie mussen Ihr Steuergerat in die Nahe des Pods bringen, um
den neuesten Al-Wert auf dem Startbildschirm lhrer Omnipod 5-App
anzuzeigen.

Bolus-Al-Abbau

Das folgende Diagramm zeigt das Al eines Bolus von 8 Einheiten,
der Uber die eingestellte Dauer der Insulinaktivitat von 4 Stunden
abgebaut wird.

8E —
6E — 4——1 Std. nachdem Bolus: Al=6 E
)
< 4FE— ——2 Std. nach dem Bolus: Al=4 E
2E — 3 Std. nach dem Bolus:
Al=2E
0
[ [ I I
17:00 Uhr 18:00 Uhr 19:00 Uhr 20:00 Uhr 21:00 Uhr 22:00 Uhr 23:00 Uhr
Abgabe eines Bolusvon 8 E 4 std. nach dem Bolus

um 18:00 Uhr betragt das Al wieder null
,Dauer der Insulinaktivitat” ist
auf 4 Std. festgelegt.

Beim Omnipod 5-System kann sich das Korrektur-Al auch in
Abhangigkeit von den Berechnungen des Omnipod 5-Algorithmus
andern. Es kann automatisch erhéht oder verringert werden.

Berechnung des aktiven Insulins (Al)
Dauer der Insulinaktivitat -
Seit dem letzten Bolus vergangene Zeit

Dauer der Insulinaktivitat

Das Al aus einem vorherigen Korrekturbolus wird als ,Korrektur-Al”
bezeichnet.

x vorheriger Bolus

Das Al aus einem vorherigen Mahlzeitenbolus wird als ,,Mahlzeit-Al”
bezeichnet.

Korrektur-Al - Beispiel

Dauer der Insulinaktivitat: 3 Stunden

Zeit seit vorherigem Korrekturbolus: 1 Stunde
Vorheriger Korrekturbolus: 3 E

3 Stunden -1 Stunde

3 Stunden
Endgultiges Al, das Ihnen angezeigt wird:

X 3 E=2 E Korrektur-Al

2 E Korrektur-Al + 1 E automatische Anpassung = 3 E Gesamt-Al
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Ilhr Kérper hat also eine Stunde nach dem vorherigen
Korrekturbolus 1 Einheit dieses Korrekturbolus verbraucht. Die
verbleibenden 2 Insulineinheiten sind noch in Ihrem Kérper aktiv,
um den Glukosespiegel zu senken. Dartiber hinaus kann das
System die Al-Korrektur auf der Grundlage seiner Schatzung lhres
Insulinbedarfs automatisch anpassen. In diesem Beispiel hat die
automatische Anpassung 1 Einheit hinzugefugt, sodass insgesamt
3 Einheiten dazu beitragen, Ihren Glukosespiegel zu senken.

Beispiel fur Korrektur-Mahlzeit-Al

Dauer der Insulinaktivitat: 3 Stunden
Zeit seit dem letzten Mahlzeitenbolus: 2 Stunden
Vorheriger Mahlzeitenbolus: 4,5 E

3 Stunden - 2 Stunden

3 Stunden

lhr Kérper hat also zwei Stunden nach dem vorherigen
Mahlzeitenbolus 3 Insulineinheiten dieses Mahlzeitenbolus
verbraucht. Die verbleibenden 1,5 Insulineinheiten sind noch
in lhrem Korper aktiv, um die Mahlzeit abzudecken.

x 4,5 E=1,5 E Mahlzeit-Al

SmartBolus-Rechner-Gleichungen

Der SmartBolus-Rechner berechnet zuerst einen vorlaufigen
Korrektur- und Mahlzeitenbolus. Er passt diese Werte bei Bedarf fur
Al an. AnschlieRend wird ein endgultiger Gesamtbolus vorgeschlagen,
der den angepassten Korrekturbolus und Mahlzeitenbolus enthalt.

Hinweis: Ihre Anpassungen vom Sensor-Glukosetrend kdnnen
Insulin zum Korrektur- bzw. Mahlzeitenanteil hinzufligen oder davon
abziehen.

Aktueller BZ oder Sensor-Glukose-Zielwert

Korrekturfaktor
Beispiel: Aktueller BZ oder Sensor: 11,1 mmol/L (200 mg/dL),
Glukose-Zielwert: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)

Korrekturfaktor (KF): 2,8 (50)

11,1-8,3 mmol/L (200-150 mg/dL) = 1 Evorl. Korrekturbolus
2,8 (50)

Vorlaufiger Korrekturbolus =

Kohlenhydrataufnahme

Kohlenhydrat-Insulin-(Kl)-Verhaltnis
Beispiel: Kohlenhydrataufnahme: 45 Gramm, KI-Verhaltnis: 15

Vorlaufiger Mahlzeitenbolus =

14—55— 3 E vorl. Mahlzeitenbolus

294



Berechnungen des SmartBolus-Rechners verstehen 18

Korrekturbolus = (vorl. Korrekturbolus - Mahlzeit-Al) - Korrektur-Al

Das Mahlzeit-Al wird zuerst abgezogen. Wenn der vorlaufige
Korrekturbolus weiterhin Uber Null liegt, wird das Korrektur-Al
abgezogen.

Mahlzeitenbolus =
vorl. Mahlzeitenbolus - verbleibendes Korrektur-Al

Das Mahlzeit-Al wird nie von einem Mahlzeitenbolus abgezogen.
Es wird nur das verbleibende Korrektur-Al von einem
Mahlzeitenbolus abgezogen.

Berechneter Bolus = Korrekturbolus + Mahlzeitenbolus

Gegenlaufige Korrekturbolusberechnung: Ist die Funktion
.Gegenlaufige Korrektur” EINgeschaltet und Ihr aktueller Glukosewert
liegt unter Ihrem Glukose-Zielwert, aber tber Ihrem Minimalen
Blutzucker fur Berechnungen, zieht der SmartBolus-Rechner einen
Korrekturbetrag vom vorlaufigen Mahlzeitenbolus ab.

Mahlzeitenbolus mit Gegenlaufiger Korrektur =
Gegenlaufige Korrektur + vorl. Mahlzeitenbolus

Beispiel: Aktueller BZ oder Sensor: 4,2 mmol/L (75 mg/dL),
Glukose-Zielwert: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Korrekturfaktor: 2,8 (50), Vorl. Mahlzeitenbolus: 2,5 E

4,2-8,3 mmol/L (75-150 mg/dL) o
2,8(50) = -1,5 E Gegenlaufige Korrektur

-1,5 E (Gegenlaufige Korrektur) + 2,5 E (vorl. Mahlzeitenbolus) =
1,0 E Mahlzeitenbolus

Eine Gegenlaufige Korrektur wird nur auf den Mahlzeitenbolus
angewendet. In diesem Beispiel wird der Mahlzeitenbolus

um 1,5 Einheiten reduziert, was einen Mahlzeitenbolus von
1,0 E ergibt.
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SmartBolus-Rechner — Regeln

Der SmartBolus-Rechner berechnet die Bolusvorschlag-Dosen unter
Berucksichtigung der folgenden Regeln:

Regel Beschreibung

Rundung Boli werden immer auf die nachste 0,05 E
abgerundet und liegen nie unter O E.

Al wird immer auf die nachste 0,05 E aufgerundet
und liegt nie unter O E.

Faktoren, welche Faktor Erhéhung | Verringerung
die GroRe .
lhres Bolus Eingegebene v

beeinflussen Kohlenhydrate

Sensor- Vv Vv
Glukosewert
oder BZ-Wert

Al Y

Sensor- Vv Vv
Glukosetrend
(bei Verwendung
eines Sensors)

Glukose-Zielwert Vv Vv
Einstellung v
Gegenlaufige
Korrektur

Korrektur-Al Das Korrektur-Al wird sowohl vom Mahlzeiten- als

auch vom Korrekturbolus abgezogen.

Mahlzeit-Al Mahlzeit-Al wird nur von den Korrekturboli
abgezogen.
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Ubersicht iiber den Bildschirm
fiir Bolusberechnungen

Sie kénnen auf dem Bildschirm ,Insulin und BZ-Verlauf"
BOLUSBERECHNUNGEN ANZEIGEN oder auf dem Bildschirm
~SmartBolus-Rechner” BERECHNUNGEN antippen, wenn Sie Details
zur Bolusberechnung anzeigen mochten.

Wenn ein Sensor-Glukosewert und -trend fur einen Bolus
verwendet wird, berlcksichtigt der SmartBolus-Rechner nicht nur
den Wert, sondern passt moglicherweise auch die Bolusmenge
flr den Trend an. Diese Anpassungen sind im Bildschirm
~Bolusberechnungen” dargestellt.

% 9 8100 %

< Bolusberechnungen

Korrekturbolus 0.05:
Aktueller —+ BZ =121, Glukose-Zielwert =110
Sensor- Korrekturfaktor = 50
Glukosewert (121-110) / 50 ~ 0,22 E ¢ Berechnete

Korrektur
Anpassung Mahlzeit-Al

Mabhlzeit-Al = 0,15 E
022E-0,15E=0,07E

Anpassung Korrektur-Al

Korrektur-Al =0 E
007E-0E=0,07E

Mabhlzeitenbolus 3E
Kohlenhydrate = 27 g, KlI-Verhéltnis =9
g/E
27/9=3E

Anpassung Korrektur-Al
Verbleibender Korrektur-Al =0 E

Berechneter Bolus 305%

1|

Gesamtbolus 305«

Korrigieren iiber: 120 mg/dL

SCHLIESSEN
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18 Berechnungen des SmartBolus-Rechners verstehen

18.2 SmartBolus-Rechner - Beispiele

Beispiel 1

Verzehr von 50 g Kohlenhydraten und 0,6 E Mahlzeit-Al
und 0,5 E Korrektur-Al aus den vorherigen Mahlzeiten- und
Korrekturboli. Sensorglukose ist nicht verfligbar und es wurde kein

Blutzuckermesswert eingegeben.

Korrekturbolus
BZ = keine Angabe, Glukose-
Zielwert = keine Angabe
Korrekturfaktor = keine Angabe
Anpassung Mahlzeit-Al
Mahlzeit-Al=0,6 E
Keine Angabe: Kein BZ-Messwert

Anpassung Korrektur-Al
Korrektur-Al=0,5 E
Keine Angabe: Kein BZ-Messwert

Mahlzeitenbolus

Kohlenhydrate =50 g, Ki-
Verhaltnis =10 g/E

50/10=5E

Anpassung Korrektur-Al

Al wird nur dann vom Bolus
abgezogen, wenn der BZ-Wert
bekannt ist.

Berechneter Bolus

5E

5E

4— Der SmartBolus-
Rechner passt lhren
Korrekturbolus nicht
anhand des Mahlzeit-
Al an, da keine
Glukoseinformationen
vorliegen.

4— Der SmartBolus-
Rechner passt Ihren
Korrekturbolus auch
nicht anhand des
Korrektur-Al an, da keine
Glukoseinformationen
vorliegen.

4— Sieessen50g
Kohlenhydrate. Bei
einem Kl-Verhaltnis von
10 bendtigen Sie einen
Mahlzeitenbolus von
5 Einheiten.

4— Ihr Mahlzeitenbolus
wird nicht anhand lhres
Al angepasst, wenn
kein BZ-Messwert oder
Sensor-Glukosewert
vorliegt.

4— Der berechnete
Bolus ist nur der
Mahlzeitenbolus, da
kein Korrekturbolus
vorliegt.
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lhr angepasster Mahlzeitenbolus + 2 E

Gesamtbolus

2 E [ ¢— Siekonnen Ihren Bolus

manuell anpassen,
indem Sie das Feld
,Gesamtbolus” unten
auf dem Bildschirm
,SmartBolus-Rechner”
antippen.

7 E | ¢— Der Gesamtbolus

ist die Summe des
berechneten Bolus
und aller von lhnen
vorgenommenen
Anpassungen.

Beispiel 2

Verzehr von 30 g Kohlenhydraten, kein Mahlzeit- oder Korrektur-Al.
Verwendeter Sensor-Glukosewert von 10,0 mmol/L (180 mg/dL), mit

steigendem Trend.

Korrekturbolus

Sensor =10(180),
Glukose-Zielwert=7,2(130)

Korrekturfaktor = 2,8 (50)
10-7,2(180-130)/2,8(50)=1E

Anpassung Mahlzeit-Al
Mahlzeit-Al=0 E
1E-0E=1E

Anpassung Korrektur-Al
Korrektur-Al=0 E
1E-0E=1E

Angepasster Korrekturbolus=1,2 E
Angepasst auf Sensor: Ansteigend

Ihr Glukosewert
betragt 10,0 mmol/L

4— (180 mg/dL); das ist
2,8 mmol/L (50 mg/dL)
Uber Ihrem Zielwert. Da
Ihr Korrekturfaktor 2,8 (50)
betragt, ist der anfangliche
Korrekturbolus 1 E.

4— Der SmartBolus-Rechner
passt lhren Korrekturbolus
nicht anhand des Mahlzeit-Al
an, da kein Mahlzeit-Al
vorhanden ist.

4— Der SmartBolus-Rechner
passt lhren Korrekturbolus
auch nicht anhand des
Korrektur-Al an, da kein
Korrektur-Al vorhanden ist.

4— Der Korrekturbolus wird
erhdht, um lhren steigenden
Sensor-Glukosetrend zu
bertcksichtigen.
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Mahlzeitenbolus
Kohlenhydrate=30g,
KI-Verhaltnis =10 g/E
30/10=3E

Anpassung Korrektur-Al
Verbleibendes Korrektur-Al=0 E
3E-0E=3E

Angepasster Mahlzeitenbolus =
36E

Angepasst auf Sensor: Ansteigend

Berechneter Bolus

Gesamtbolus

36 E

48E

48E

Beispiel 3

Sieessen30g
Kohlenhydrate. Bei

einem Kl-Verhaltnis von

10 bendtigen Sie einen
Mahlzeitenbolus von

3 Einheiten.

Der SmartBolus-Rechner
passt Ihren Mahlzeitenbolus
nicht anhand des
Korrektur-Al an, da kein
Korrektur-Al vorhanden ist.

4— Der SmartBolus-Rechner
passt lhren Mahlzeitenbolus
nicht anhand des Korrektur-
Al an, da kein Korrektur-Al
vorhanden ist.

4— Der Mahlzeitenbolus wird
erhdht, um lhren steigenden
Sensor-Glukosetrend zu
bertcksichtigen.

4— Der berechnete Bolus ist
die Summe aus lhrem
Korrekturbolus und dem
Mahlzeitenbolus, der an
den steigenden Sensor-
Glukosewert angepasst
wurde.

4— Der Gesamtbolus ist die
Summe des berechneten
Bolus und der von
Ihnen vorgenommenen
Anpassungen.

Keine Kohlenhydrate eingegeben, verwendeter Sensor-Glukosewert
von 10,0 mmol/L (180 mg/dL) mit abnehmendem Trend. Es verbleiben
0,8 E Mahlzeit-Al und 0,5 E Korrektur-Al aus den vorherigen

Mahlzeiten- und Korrekturboli.

Korrekturbolus
Sensor =10 (180),
Glukose-Zielwert =7,2(130)
Korrekturfaktor = 2,8 (50)
10-7,2(180-130)/2,8(50)=1E

OE

4— |hr Glukosewert betragt

10,0 mmol/L (180 mg/dL);
dasist 2,8 mmol/L (50 mg/dL)
Uber dem Zielwert. Da lhr
Korrekturfaktor 2,8 (50)
betragt, ist der anfangliche
Korrekturbolus 1 E.
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Anpassung Mahlzeit-Al
Mahlzeit-Al=0,8 E
1E-0,8E=0,2E

Anpassung Korrektur-Al
Korrektur-Al=0,5 E
0,2E-0,5E<=0E

Mahlzeitenbolus

Kohlenhydrate=0g,
KlI-Verhaltnis = 10 g/E

0/10=0E

Anpassung Korrektur-Al

Verbleibendes
Korrektur-Al=0,3 E

O0E-03E<=0E

Berechneter Bolus

Gesamtbolus

OE

OE

OE

4— Da Sie noch 0,8 E Mahlzeit-Al

von einem vorherigen
Mahlzeitenbolus haben, wird
dieser vom anfanglichen
Korrekturbolusvon 1 E
abgezogen, und Sie haben einen
Korrekturbolus von 0,2 E Ubrig.

Sie haben auRerdem 0,5 E
Korrektur-Al von der vorherigen
Insulinaktivitat. Dieser Wert
wird vom verbleibenden
Korrekturbolusvon 0,2 E
subtrahiert, wodurch der
endglltige berechnete
Korrekturbolus auf 0 E gesetzt
wird. Beachten Sie, dass

0,3 E des Korrektur-Al weiter
verbleiben, nachdem der
Korrekturbolus auf 0 E gesetzt
wurde, und dass diese in den
Mahlzeitenbolusberechnungen
verwendet werden.

Sie haben keine Kohlenhydrate
eingegeben, daher erhalten
Sie keine berechnete
Mahlzeitenbolus-Dosis.

Obwohl ein verbleibendes
Korrektur-Alvon 0,3 E
vorhanden ist, liegt Ihr
anfanglicher Mahlzeitenbolus
bereits bei 0 E, wird also nicht
weiter angepasst, und lhr
Mahlzeitenbolus bleibt bei 0 E.

Auch wenn |hr Glukosewert
Uber dem Zielwert liegt, haben
Sie genug Al. Daher empfiehlt
der SmartBolus-Rechner, kein
zusatzliches Insulin abzugeben.
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Sensor -
Wichtige Sicherheitsinformationen

Warnhinweise in Bezug
auf den Sensor

Warnung: Beachten Sie
IMMER Ihren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf
Ilhren Kérper und ignorieren Sie
bitte nicht die Symptome hoher
und niedriger Glukosewerte.
Auch wenn die Insulinabgabe
im Automatisierten Modus
automatisch angepasst wird,
um lhren Glukosewert auf
denvon lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen,
kann es dennoch zu einer
schweren Hypoglykamie
(niedriger Glukosewert)

oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte
nicht mit lhren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie
IMMER lhren Blutzucker mit
einem BZ-Messgerat Uberprufen
und gegebenenfalls eine
Behandlung und/oder eine
Sensorkalibrierung (bei Sensoren,
die eine Kalibrierung erfordern)
in Betracht ziehen. Wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Sensor-
Glukosewerte, die Sie erhalten,
falsch sind, schalten Sie IMMER in
den Manuellen Modus um.

« Falschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte kdnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe

verursachen, was zu einer
schweren Hypoglykamie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fuhren kann.

* Falschlicherweise niedrige
Sensor-Glukosewerte
kdnnen eine verlangerte
Insulinunterbrechung
verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum
Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die
lhren Blutzuckermesswerten
nicht entsprechen, und Sie
alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch
befolgt haben, kontaktieren
Sie Ihr medizinisches
Betreuungsteam.

Warnung: Stellen Sie IMMER
sicher, dass Sie den Sensor
gemald den Anweisungen des
Herstellers verwenden. Tragen
Sie den Sensor nicht Uber die
empfohlene Dauer hinaus und
starten Sie einen Sensor nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums.
Das Omnipod 5-System stutzt
sich auf genaue, aktuelle
Sensor-Glukosewerte, um Ihren
Insulinbedarf zu bestimmen.
Eine falsche Verwendung des
Sensors kénnte zu einer Uber-
oder Unterdosierung von Insulin
fihren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann.

305



Wichtige Sicherheitsinformationen

Stellen Sie IMMER sicher, dass
die Dexcom G6-Transmitter-
Seriennummer (SN) oder

der Kopplungscode und die
Seriennummer des Dexcom G7,
die/den Sie in der Omnipod 5-App
speichern, mit der/dem des
Transmitters Ubereinstimmt,
den Sie tragen. In Fallen, in
denen mehr als eine Personim
Haushalt einen Dexcom Sensor
verwendet, konnte eine falsche
Zuordnungvon Nummern

zu einer Uberdosierung oder
Unterdosierung von Insulin
flhren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann.

Warnung: Entfernen und
entsorgen Sie den Pod IMMER vor
einer Rontgenaufnahme, einer
Magnetresonanztomographie
(MRT) oder einer
Computertomographie (CT)
(oder ahnlichen Untersuchungen
oder Verfahren). Bewahren Sie
aullerdem das Steuergerat oder
das Smartphone aul3erhalb

des Behandlungsraums auf.

Bei einer Rontgen-, MRT- oder
CT-Untersuchung kénnen diese
Komponenten beschadigt
werden. Fragen Sie lhr
medizinisches Betreuungsteam,
wie Sie vorgehen sollen, wenn
Sie den Pod fur diese Zwecke
entfernen.

Wenn in der Gebrauchs-
anweisung lhres Sensors
angegeben ist, dass der Sensor
far Rontgen-, MRT- oder
CT-Scans zugelassen ist, und

Sie den Sensor wahrend dieser
Verfahren nicht entfernen,
verwenden Sie NICHT den
Automatisierten Modus

und verwenden Sie IMMER
einen Blutzuckermesswert,
wenn nach dem Verfahren
eine Bolusabgabe erfolgt.
Informationen dartber, wann
Sie die Sensor-Glukosewerte
nach dem Verfahren wieder
verwenden kdnnen, finden Sie in
der Gebrauchsanweisung lhres
Sensors.

Warnung: Verwenden Sie das
Omnipod 5-System NICHT mit
einem Dexcom Sensor, wenn Sie
Hydroxyurea, ein Medikament
zur Behandlung von Krankheiten
wie Krebs und Sichelzellanamie,
einnehmen. Ihre Dexcom
Sensor-Glukosewerte kdnnten
falschlicherweise erhdht sein und
kénnten zu einer Uberdosierung
von Insulin fihren, was eine
schwere Hypoglykamie
verursachen kann.

Vorsichtsmafsnahmen in
Bezug auf den Sensor

Vorsicht: Sie kdnnen den
Dexcom-Empfanger nicht
mit dem Omnipod 5-System
verwenden, da das
Omnipod 5-System nur

mit der Dexcom G6- oder
Dexcom G7-App auf einem
Smartphone kompatibel ist.
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19 Verwendung eines Dexcom Sensors mit Omnipod 5

19.1 Ubersicht iiber den Dexcom Sensor

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf lhren Kérper und ignorieren Sie bitte
nicht die Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch
wenn die Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch
angepasst wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen
definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu
einer schweren Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder
Hyperglykamie (hoher Glukosewert) kommen.

Falls Ihr Sensor-Glukosewert nicht mit lhren Symptomen
Ubereinstimmt, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem BZ-
Messgerat Uberprufen und gegebenenfalls eine Behandlung und/
oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine Kalibrierung
erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, schalten Sie
IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kdnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

* Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kdnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten

nicht entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie Ihr
medizinisches Betreuungsteam.

Das Omnipod 5-System ist fur die Verbindung mit den Dexcom G6-
oder Dexcom G7-Systemen fur die kontinuierliche Glukosemessung
konzipiert. Wenn der Pod mit dem Dexcom Sensor verbunden ist,
empfangt er Glukosewerte und -trends vom Dexcom Sensor. Im
Automatisierten Modus verwendet der Pod Sensor-Glukosewerte,
um alle 5 Minuten automatisierte Insulin-Dosierungsentscheidungen
zu treffen. Sowohl im Manuellen Modus als auch im Automatisierten
Modus kdnnen ein Sensor-Glukosewert und -trend im SmartBolus-
Rechner verwendet werden, um einen Bolusvorschlag zu berechnen.

Lesen und befolgen Sie alle Dexcom-Produktanweisungen,
einschlieBlich der Sicherheitshinweise, in der Gebrauchsanweisung des
Dexcom-Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung.
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Hinweis: Nicht alle Sensoren sind in allen Markten verfugbar.
Informationen zur Verfugbarkeit von Sensoren in lhrem Land finden
Sie unter omnipod.com.

Hinweis: Alle Sensor- und Transmitter-spezifischen MaBnahmen
und Warnungen werden Uber lhre Dexcom G6- oder Dexcom G7-
App gesteuert. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.

Hinweis: Die Dexcom-App und die Omnipod 5-App
kommunizieren nicht direkt miteinander. Sie haben ihre eigenen
separaten Kommunikationskanale zur Erfassung von Sensor-
Glukosewerten. Daher stellen Sie méglicherweise fest, dass sich
die Sensor-Glukosewerte in den beiden Apps manchmal leicht
unterscheiden kénnen.

Beachten Sie beim Verbinden und Verwenden eines
Sensors Folgendes:

« Uberprifen Sie immer die Dexcom-Verfallsdaten von Sensor
und Transmitter. Starten Sie keinen Sensor nach Ablauf des
Verfallsdatums.

+ Halten Sie sich an die genehmigten Platzierungsstellen fur das
Tragen des Dexcom Sensors.

+ Alle Dexcom-Warnungen werden von lhrer Dexcom App konfiguriert
und gesteuert. Stellen Sie Ihre Alarme fur Niedrig und Hoch sowie
alle anderen Warnungen in lhrer Dexcom G6 oder Dexcom G7 App
ein, bevor Sie das Omnipod 5-System verwenden.

Hinweis: Das Omnipod 5-System macht Sie auch darauf
aufmerksam, wenn lhre Sensor-Glukosewerte bei oder unter
3,1 mmol/L (55 mg/dL) liegen.

+ Stellen Sie immer sicher, dass die Transmitter-Seriennummer (SN)
des Dexcom G6 bzw. der Kopplungscode und die Seriennummer des
Dexcom G7, die Sie in der Dexcom G6-App und der Omnipod 5-App
eingegeben haben, mit dem Gerat Ubereinstimmen, das Sie tragen.
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19 Verwendung eines Dexcom Sensors mit Omnipod 5

19.2 Platzierung des Dexcom Sensors

Die Bluetooth-Verbindung zwischen dem Sensor und dem

Pod ist optimal, wenn das Signal nicht durch den Kérper geht.
Platzieren Sie daher beide Gerate in mindestens 8 cm (3 Zoll)
Entfernung voneinander und in Sichtverbindung miteinander,
um eine konsistente Kommunikation des Sensors mit dem Pod zu
ermoglichen.

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der Sensor
auf derselben Seite des Korpers getragen werden, sodass die
beiden Gerate einander ,sehen”kdnnen, ohne dass Ihr Kérper ihre
Kommunikation blockiert.

Erwagen Sie die folgenden Pod-Platzierungen, um die Stellen zu
finden, die am besten fur Ihren Kérper geeignet sind:

Sensoren fiir den Bauch:

Bauch, auf derselben
Korperseite, mit 8 cm (3 Zoll)
Abstand

Bauch, gegenuberliegende
Korperseite

Unterer Rlcken, selbe
Korperseite

Oberschenkel, Vorderseite oder
Aul3enseite, selbe Kbrperseite

Seitlich am Bauch, selbe
Korperseite

Oberes Gesal3, selbe
Korperseite

An der Rickseite des Arms,
selbe Korperseite

Sensoren fiir die Riickseite des
Oberarms:

- Am selben Arm mit 8 cm (3 Zoll)
Abstand

- Bauch, selbe Korperseite

- Unterer Rucken, selbe
Korperseite

- Oberschenkel, selbe
Korperseite

- Hufte, selbe Korperseite

- Oberes Gesal3, selbe
Korperseite

- Ruckseite des
gegenuberliegenden Arms
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Platzierungsbeispiele fur Erwachsene

Platzierungsbeispiele fur Kinder

),

Pod O & Sensor

- *\ Sensor———),

Weitere Informationen zu zugelassenen Sensorplatzierungen

finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur
kontinuierlichen Glukosemessung. Auf den Bildern sind nur Beispiele fur
Dexcom G6 gezeigt.
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19 Verwendung eines Dexcom Sensors mit Omnipod 5

19.3 Verbindung eines Dexcom Sensors
mit Omnipod 5

Wenn Sie das Omnipod 5-System mit dem Dexcom-System zur
kontinuierlichen Glukosemessung verwenden, missen Sie die
Dexcom G6- oder Dexcom G7-App verwenden, um lhren Sensor
zu steuern.

Vorsicht: Sie konnen den Dexcom-Empfanger nicht mit dem
Omnipod 5-System verwenden, da das Omnipod 5-System nur
mit der Dexcom G6- oder Dexcom G7-App auf einem Smartphone
kompatibel ist.

19.4 Sensor-Glukosewerte

Sensor-Glukosewerte werden
auf dem DASHBOARD angezeigt.
Das DASHBOARD zeigt auch
einen Trendpfeil fir den Sensor-
Glukosewert an, um anzuzeigen,
ob die Sensor-Glukosewerte

im Trend nach oben oder

unten tendieren oder stabil
bleiben. Im Automatisierten
Modus bertcksichtigt

das System lhren Sensor-
Glukosetrend alle 5 Minuten,
wenn es Entscheidungen

Zur automatisierten
Insulinabgabe trifft.

Im Manuellen Modus und Eig'jen I!*_/
im Automatisierten Modus

konnen der Sensor-Glukosewert 01. Juli (02:37) ANSEHEN
und -trend im SmartBolus-
Rechner verwendet werden. e
Der SmartBolus-Rechner kann

Ihren Bolus je nach Bedarf auf

der Grundlage lhres Sensor-

Glukosewertes und -trends
erhdhen oder verringern.

% ¥4 0100%

02:48 @ @ @

Automatisiert

DASHBOARD INSULIN POD INFO

Al 645 E

121

mg/dL
Dexcom G6

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
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Hohe und Niedrige Sensor-Glukosewerte

Die Omnipod 5-App zeigt hohe und niedrige Sensor-
Glukosewerte folgendermal3en an:

Sensor-Glukosewert Bildschirmanzeige
Uber 22,2 mmol/L (> 400 mg/dL) | HOCH
Unter 2,2 mmol/L (< 40 mg/dL) NIEDRIG

Hinweis: Sensor-Glukosewerte werden automatisch im
Omnipod 5-System aufgezeichnet und mussen nicht auf dem
Bildschirm ,BZ eingeben” eingegeben werden.

Dringend niedriger Blutzucker

Warnung: Behandeln Sie einen niedrigen Glukosespiegel IMMER
umgehend. Ein Glukosewertvon 3,1 mmol/L (55 mg/dL) oder
weniger weist auf eine schwere Hypoglykamie (sehr niedrige
Glukose) hin. Unbehandelt kann dies zu einem Krampfanfall,

zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fuhren. Befolgen Sie die
Behandlungsempfehlungen lhres medizinischen Betreuungsteams.

Wenn Ihr Sensor-Glukosewert bei oder unter 3,17 mmol/L (55 mg/dL)
liegt, sendet Ihr Dexcom Sensor den Wert an Ihren Pod. Der Pod

gibt einen Hinweisalarm ab, um Sie darauf hinzuweisen, dass |hr
Glukosewert sehr niedrig ist. Sie kénnen den Alarm von Ihrem
Steuergerat aus bestatigen. Siehe ,13.6 Liste der Hinweisalarme” auf
Seite 195.

Hinweis: Dieser Alarm tritt erneut auf, wenn ein weiterer Sensor-
Glukosewertvon 3,1 mmol/L (55 mg/dL) oder niedriger empfangen
wird, nachdem der anfangliche Hinweisalarm bestatigt wurde.

Hinweis: Dieser Hinweisalarm wird erst dann nicht mehr wiederholt,
wenn der empfangene Glukosewert 3,2 mmol/L (56 mg/dL) oder
hoher betragt. Sie konnen diesen Hinweisalarm 30 Minuten

lang stummschalten, indem Sie die Meldung auf dem Bildschirm
bestatigen.

Hinweis: Verwenden Sie ein BZ-Messgerat, um lhren Glukosewert zu
bestatigen. Behandeln Sie einen niedrigen Glukosewert nach Bedarf.

Hinweis: Der Hinweisalarm ,Dringend niedriger Blutzucker”

steht direkt mit dem aktuellen Glukosewert Ihres Kérpers in
Zusammenhang, wahrend andere Alarme mit dem Zustand des Pods
oder der Omnipod 5-App zusammenhangen.
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19 Verwendung eines Dexcom Sensors mit Omnipod 5

19.5 Sensorglukose-Trendpfeile

Trendpfeile werden gemald Dexcom-Spezifikationen angezeigt. Die
Farbe des Pfeils entspricht der Farbe des Sensor-Glukosewertes.
Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Dexcom-Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung.

Die Farbe des Sensor-Glukosewertes und des Trendpfeils kann wie
folgt variieren:

Farbe der Beschreibung

Sensor-

Glukosewerte

Violett Der Sensor-Glukosewert liegt innerhalb des
Glukose-Zielbereichs (Automatisierter Modus)

Blau Der Sensor-Glukosewert liegt innerhalb des
Glukose-Zielbereichs (Manueller Modus)

Rot Der Sensor-Glukosewert liegt unter dem
Glukose-Zielbereich

Orange Der Sensor-Glukosewert liegt Uber dem
Glukose-Zielbereich

Die folgende Tabelle beschreibt die Sensorglukose-Trendpfeile. Die
Trendpfeile sind nur zu Beispielzwecken blau dargestellt.

Sensorglukose- | Beschreibung

Trendpfeile
e Stabil; steigt/sinkt weniger als 0,7 mmol/L

(1 mg/dL) pro Minute

9 9 Langsam sinkend/steigend; der Glukosewert

konnte in 30 Minuten um 1,7-3,3 mmol/L
(30-60 mg/dL) sinken/steigen.

0 0 Sinkend/steigend; der Glukosewert kénnte in
30 Minuten um 3,3-5,0 mmol/L (60-90 mg/dL)
sinken/steigen.

@ @ Schnell sinkend/steigend; Glukose kénnte in
30 Minuten ummehr als 5,0 mmol/L (90 mg/dL)
sinken/steigen.
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19.6 Dexcom G6-Kommunikationsnachrichten

Kommunikationsnachricht

Beschreibung

TRANSMITTER
WIRD VERBUNDEN

Tritt auf, nachdem Sie eine
Transmitter-Seriennummer (SN)
eingegeben haben und der Pod
versucht, eine Verbindung zum
Transmitter aufzubauen.

DEXCOM-PROBLEM ERKANNT

Wenn aufgrund eines
Sensorfehlers (einschliel3lich
Sensorablauf) keine Sensor-
Glukosewerte verfligbar sind.
Néahere Einzelheiten finden
Sie in der Dexcom G6-App. In
der Omnipod 5-App ist keine
Aktion erforderlich.

POD SUCHEN

Wenn die Kommunikation
mit dem Pod innerhalb

des letzten 5-Minuten-
Aktualisierungsintervalls nicht
hergestellt wurde. Tippen Sie
WEITERE INFORMATIONEN
an, um mogliche Ursachen
und empfohlene
Mallnahmen anzuzeigen.
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19 Verwendung eines Dexcom Sensors mit Omnipod 5

Kommunikationsnachricht |Beschreibung

NACH SENSOR SUCHEN Wenn der Sensor aktiv ist und mit
dem Omnipod 5-Pod verbunden
ist, der letzte Sensor-Glukosewert
jedoch nichtinnerhalb des
5-Minuten-Fensters erfasst
wurde. Mdglicherweise ist kein
gultiger Sensor-Glukosewert
verfugbar, weil ein Pod/Sensor-
Kommunikationsproblem

oder ein vortbergehendes
Sensorproblem (ohne
Benutzeraktion behebbar)
besteht. Tippen Sie WEITERE
INFORMATIONEN an, um
empfohlene MalBnahmen
anzuzeigen. Uberpriifen Sie die
Pod- und Sensorplatzierung. Pod
und Sensor sollten mindestens

8 cm (3 Zoll) voneinander
entfernt sein und sich in
Sichtverbindung befinden.

TRANSMITTER-FEHLER Wenn der mitdem

Omnipod 5-System verbundene
Transmitter abgelaufen ist oder
beiihm ein nicht behebbarer
Fehler aufgetreten ist. Tippen
Sie HILFE BENOTIGT an,

um mogliche Ursachen und
empfohlene MalBnahmen
anzuzeigen. Informationen
zum Einrichten eines neuen
Transmitters finden Sie unter
,20.3 Verbindungsaufbau zum
Dexcom G6-Transmitter” auf
Seite 324.
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Kommunikationsnachricht

Beschreibung

TRANSMITTER
NICHT GEFUNDEN

Wenn der Pod versucht hat,
sich mit einem Transmitter zu
verbinden, dies jedoch innerhalb
von 20 Minuten nicht moglich
war. Dies kann auch geschehen,
wenn ein Transmitter noch

mit einem entsorgten Pod
verbunden ist. Tippen Sie HILFE
BENOTIGT an, um mégliche
Ursachen und empfohlene
Mallnahmen anzuzeigen.
Weitere Informationen finden
Sie unter ,,28.3 Haufig gestellte
Fragen zum Sensor” auf

Seite 444.

AUF DEXCOM-EINRICHTUNG
WARTEN

Wenn der Transmitter
verbunden ist, aber Sensor-
Glukosewerte nicht verfugbar
sind, weil sich der Dexcom G6in
der Sensor-Aufwarmphase
befindet oder kalibriert werden
muss. Nahere Einzelheiten
finden Sie in der Dexcom G6-App.
In der Omnipod 5-App ist keine
Aktion erforderlich.

Hinweis: Weitere Informationen zu sensorspezifischen Problemen
koénnen Sie der Gebrauchsanweisung des Dexcom G6-Systems zur
kontinuierlichen Glukosemessung entnehmen.

19.7 Dexcom G7-Kommunikationsnachrichten

Kommunikationsnachricht

Beschreibung

SENSOR WIRD VERBUNDEN

Tritt auf, nachdem Sie

einen Kopplungscode und

eine Seriennummer vom
Dexcom G7-Applikator
eingegeben haben und der Pod
versucht, eine Verbindung zum
Sensor herzustellen.
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Kommunikationsnachricht

Beschreibung

DEXCOM-PROBLEM ERKANNT

Aufgrund eines Sensorfehlers
sind keine Sensor-
Glukosewerte verfligbar.
Nahere Einzelheiten siehe
Dexcom G7-App. Inder
Omnipod 5-App ist keine
Aktion erforderlich.

SENSORFEHLER

Wenn der mitdem

Omnipod 5-System verbundene
Sensor abgelaufen ist oder bei
ihm ein nicht behebbarer Fehler
aufgetretenist. Tippen Sie HILFE
BENOTIGT an, um mégliche
Ursachen und empfohlene
MalRnahmen anzuzeigen.
Informationen zum Einrichten
eines neuen Sensors finden Sie
unter ,20.6 Verbindungsaufbau
zum Dexcom G7 Sensor” auf
Seite 329.

SENSOR ABGELAUFEN

Der Sensor hat das Ende seiner
Lebensdauer erreicht. Entfernen
Sie den Sensor von der Haut und
entsorgen Sie ihn. Starten Sie
einen neuen Dexcom G7 Sensor
mit Ihrer Dexcom G7 App.
Informationen zum Verbinden
des neuen Sensors mit der
Omnipod 5-App finden Sie
unter ,20.6 Verbindungsaufbau
zum Dexcom G7 Sensor” auf
Seite 329.

POD SUCHEN

Wenn die Kommunikation

mit dem Pod innerhalb

des letzten 5-Minuten-
Aktualisierungsintervalls nicht
hergestellt wurde. Tippen Sie
WEITERE INFORMATIONEN
an, um mogliche Ursachen
und empfohlene MalBnahmen
anzuzeigen.
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Kommunikationsnachricht

Beschreibung

NACH SENSOR SUCHEN

Wenn der Sensor aktiv ist und mit
dem Omnipod 5-Pod verbunden
ist, der letzte Sensor-Glukosewert
jedoch nichtinnerhalb des
5-Minuten-Fensters erfasst
wurde. Mdglicherweise ist kein
gultiger Sensor-Glukosewert
verfugbar, weil ein Pod/Sensor-
Kommunikationsproblem

oder ein vorubergehendes
Sensorproblem (ohne
Benutzeraktion behebbar)
besteht. Tippen Sie WEITERE
INFORMATIONEN an, um
empfohlene MalBnahmen
anzuzeigen. Uberpriifen Sie die
Pod- und Sensorplatzierung. Pod
und Sensor sollten mindestens

8 cm (3 Zoll) voneinander
entfernt sein und sich in
Sichtverbindung befinden.

SENSOR NICHT GEFUNDEN

Der Pod hat versucht, sich mit
einem Sensor zu verbinden,
dies war jedoch innerhalb von
25 Minuten nicht méglich.
Tippen Sie HILFE BENOTIGT
an, um mogliche Ursachen
und empfohlene MaBnahmen
anzuzeigen. Weitere
Informationen finden Sie unter
,28.3 Haufig gestellte Fragen zum
Sensor” auf Seite 444,

AUF DEXCOM-EINRICHTUNG
WARTEN

Der Sensor ist verbunden,
aber es sind keine Sensor-
Glukosewerte verflgbar, weil
sich der Dexcom G7 Sensor in
der Aufwarmphase befindet.
Nahere Einzelheiten siehe
Dexcom G7-App. Inder
Omnipod 5-App ist keine
Aktion erforderlich.
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19 Verwendung eines Dexcom Sensors mit Omnipod 5

Hinweis: Alle weiteren Informationen zu sensorspezifischen
Problemen kénnen Sie der Gebrauchsanweisung des Dexcom G7-
Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung entnehmen.
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20 Verbindungsaufbau zu einem Dexcom Sensor

20.1 Informationen zum Verbinden eines
Dexcom Sensors mit dem Pod

Das Omnipod 5-System ist so konzipiert, dass es mit dem Dexcom G6-
oder Dexcom G7-System zur kontinuierlichen Glukosemessung
(CGM) kompatibel ist. Um ein Dexcom-System zur kontinuierlichen
Glukosemessung mit dem Omnipod 5-System zu verwenden,

mussen Sie den Dexcom G6 Sensor und Transmitter oder den
Dexcom G7 Sensor und die Gebrauchsanweisung des Dexcom-

Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung besorgen, und die
Dexcom G6- oder Dexcom G7-App auf Ihr persénliches Smartphone
herunterladen.

Bevor Sie Sensor-Glukosewerte im Omnipod 5-System anzeigen

und verwenden kdnnen, mussen Sie zuerst das Omnipod 5-System
einrichten, damit der Pod mit dem Sensor kommunizieren kann.
Sobald die Verbindung hergestellt ist, kbnnen Sie das System im
Automatisierten Modus verwenden, Sensor-Glukosewerte in der
Omnipod 5-App anzeigen und Sensor-Glukosewerte im Bolusrechner
sowohlim Manuellen als auch im Automatisierten Modus verwenden.

Hinweis: Der Dexcom Sensor muss in der Dexcom-App gestartet
werden, um Sensor-Glukosewerte und -trends im Omnipod 5-System
verwenden zu kénnen.

Hinweis: Vergewissern Sie sich immer, dass der zu aktivierende
Pod mit dem Sensor kompatibel ist, den Sie verwenden mochten.
Der Deckel der Pod-Schale und die Pod-Schachtel zeigen die
Sensorkompatibilitat an.

Bevor Sie beginnen, gehen Sie wie folgt vor:

» Das Omnipod 5-System verbindet sich nicht mit dem Sensor, wenn
Sie den Dexcom-Empfanger verwenden. Wenn Sie einen
vorhandenen Sensor oder Transmitter haben, der mit lhrem
Empfanger verbunden ist, schalten Sie lhren Empfanger aus. Sie
mussen die Dexcom G6- oder Dexcom G7-App auf Ihrem
Smartphone verwenden. Anweisungen zur Verwendung des
Dexcom-Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.
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20.2 Verbinden des Dexcom G6 wahrend der
anfanglichen Pod-Einrichtung

So verbinden Sie den Transmitter wahrend der anfanglichen Pod-
Einrichtung:

1. Nachdem Sie Ihren Pod wahrend der anfanglichen Einrichtung
aktiviert haben, tippen Sie auf SENSOR VERBINDEN.

Hinweis: Wenn Sie nach der Aktivierung Ihres Pods wahrend
der anfanglichen Einrichtung JETZT NICHT antippen, kénnen
Sie den Sensor und den Transmitter zu einem spateren
Zeitpunkt verbinden. Siehe ,Verbindungsaufbau zum
Dexcom G6-Transmitter” im nachsten Abschnitt.

2. Fahren Sie mit Schritt 3von ,Verbindungsaufbau zum
Dexcom G6-Transmitter”im nachsten Abschnitt fort.
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20 Verbindungsaufbau zu einem Dexcom Sensor

20.3 Verbindungsaufbau zum
Dexcom G6-Transmitter

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass die Dexcom G6-
Transmitter-Seriennummer (SN) oder der Kopplungscode und die
Seriennummer des Dexcom G7, die/den Sie in der Omnipod 5-App
speichern, mit der/dem des Transmitters Ubereinstimmt, den Sie
tragen.In Fallen, in denen mehr als eine Person im Haushalt einen
Dexcom Sensor verwendet, kdnnte eine falsche Zuordnung von
Nummern zu einer Uberdosierung oder Unterdosierung von Insulin
fuhren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann.

Wenn Sie zuvor einen Transmitter verbunden hatten und dieser
Transmitter abgelaufen ist oder wenn Sie die Transmitter-
Seriennummer (SN) geléscht haben und erneut eine Verbindung
herstellen méchten, missen Sie eine neue SN eingeben. Sie mussen
sich im Manuellen Modus befinden, um lhre Transmitter-SN

zu verwalten.

Verbindungsaufbau zum Dexcom G6- 0309 © @ ® 3 94 0100%
Transmitter:

< Sensorverwalten

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm
Meniuschaltflache (= ) > Sensor Aktueller Sensor
verwalten an. Dexcom G6 Umschalten >

Der Bildschirm Sensor verwalten

zeigt die gespeicherte SN an. Verbinden Sie lhren Dexcom

Hinweis: Wenn die Transmitter- G6 mit der Omnipod 5-App
SN zuvor geléscht wurde, ist das Geben Sie Ihre
SN-Feld leer. (Siehe ,20.4 Trennen Transmitter-Seriennummer (SN) ein.

des Transmitters vom Pod" auf

Seite 325). @@

Tippen Sie NEU EINGEBEN an.

3. Tippen Sie auf das SN-Feld, um
die alphanumerische Tastatur
anzuzeigen.

4. Geben Sie die auf der Rickseite

ABBR. SPEICHERN

lhres Transmitters oder auf der
Transmitterverpackung aufgedruckte SN ein und tippen Sie dann
auf Fertig.
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5. Tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Wenn Sie ABBR. antippen oder den aktuellen Bildschirm
verlassen (durch Dricken des Zurick-Pfeils), wird die SN nicht
gespeichert.

6. Tippen Sie auf BESTATIGEN, um den Transmitter mit dem Pod
zu verbinden. Der Verbindungsvorgang kann bis zu 20 Minuten
dauern.

Wenn die Pod-Kommunikation erfolgreich ist, zeigt der Bildschirm
LTransmitter wird verbunden” an.

Wenn der Pod innerhalb von 20 Minuten keine Verbindung zum
Transmitter herstellen kann, wird die Benachrichtigung , Transmitter
nicht gefunden” angezeigt.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, tippen Sie HILFE
BENOTIGT an. Weitere Informationen finden Sie unter ,28.3 Haufig
gestellte Fragen zum Sensor” auf Seite 444.

Wenn Sie keinen aktiven Pod haben oder Ihren Pod auswechseln, wird
die Transmitter-Seriennummer (SN) gespeichert und an den nachsten
Pod, der aktiviert wird, gesendet.

20.4 Trennen des Transmitters vom Pod

Um die Kommunikation zwischen Pod und Transmitter zu beenden,
[6schen Sie die SN.Wenn Sie die SN |6schen, konnen Sie den
Automatisierten Modus nicht mehr aufrufen, bis Sie eine neue
Transmitter-SN hinzuftigen.

So l6schen Sie die Seriennummer (SN):

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm Meniischaltflache (=) >
Sensor verwalten an.

Der Bildschirm Sensor verwalten zeigt die gespeicherte SN an.
Tippen Sie LOSCHEN an.
3. Tippen Sie zur Bestatigung OK, LOSCHEN.
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20.5 Wechsel zu Dexcom G6 von einem

anderen Sensor

Das Omnipod 5-System ist mit mehreren
Sensormarken und -modellen
kompatibel. Wenn Sie bei lhrem
Omnipod 5-System von einem anderen
kompatiblen Sensor auf einen

Dexcom G6 Sensor umsteigen mochten,
koénnen Sie in der Omnipod 5-App den
Sensor wechseln.

Hinweis: Der Sensor kann nur
gewechselt werden, wenn auch der
Pod gewechselt wird. Derselbe Pod
kann wahrend der Tragezeit nicht
mit mehreren Sensormarken oder
-modellen verbunden werden.

a®0

% ¥90% m 9:41 PM

& Sensor verwalten

Aktueller Sensor

Dexcom G7 Umschalten >

Sensorinformationen
Nicht verbunden

Tippen Sie fiir den Verbindungsaufbau
zwischen Ihrem Dexcom G7-Sensor und der
Omnipod 5-App unten auf NEUE
HINZUFUGEN.

NEUE

SCHLIESSEN HINZUFUGEN
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Gehen Sie wie folgt vor, um von einem &  Sensorauswahl
anderen Sensor auf Dexcom G6
zu wechseln:

Wihlen Sie lhren Sensor:
1. Navigieren Sie zu

Meniischaltflache (=) > Sensor O Dexcom G6
verwalten.
Hinweis: Sie kdnnen den Sensor @® DexcomG7

nicht wechseln, wahrend Sie einen
aktiven Pod tragen. Wenn Sie einen
aktiven Pod haben und versuchen,
den Sensor zu wechseln, wird auf

(O  Freestyle Libre 2 Plus

dem Bildschirm die Meldung ,Bis O  Freestyle Libre 3 Plus
zum nachsten Pod-Wechsel warten”
angezeigt. (O  Kein Sensor

2. Der Bildschirm ,Sensor verwalten”
zeigt Ihren aktuellen Sensor an.

Tippen Sie Umschalten > an, um EHEIS
zu einem neuen Sensor (oder zu
keinem Sensor) zu wechseln.

Sie verwenden bisher zum Beispiel vielleicht einen
Dexcom G7 Sensor und mochten auf einen Dexcom G6 Sensor
umstellen.

3. Der Bildschirm ,Wahlen Sie Ihren Sensor” zeigt Ihnen die Optionen
fur den aktuell gewahlten Sensor.

4. Um aufden Dexcom G6 Sensor
umzustellen, wahlen Sie
,Dexcom G6“.

Tippen Sie SPEICHERN.

< Sensorauswahl

Wihlen Sie lhren Sensor:

(® Dexcom G6

(O DexcomG7

(O FreeStyle Libre 2 Plus

(O  Freestyle Libre 3 Plus

(O  Kein Sensor

ABBR
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5. Bestatigen Sie den Wechsel zu Weshaal 2u Dexeshy 66

Tippen Sie BESTATIGEN an, um dies Sfe sirid b, vor Dexcom 67
zu quittieren. zu Dexcom G6 zu wechseln.

6. Die Omnipod 5-App fragt: Méchten Wenn Sie einen aktiven
Sie den Dexcom G6 Sensorjetzt ZU Dexcom G7-Sensor haben,
Omnipod 5 hinzuﬁ]gen? entfernen und entsorgen Sie den

. . .. alten Sensor, da die Omnipod 5-
a. Tippen Sie HINZUFUGEN an, um App nicht mehr in der Lage sein

mit dem Hinzufligen des wird, mit ihm zu kommunizieren.
Dexcom G6 Sensors zu
Omnipod 5 zu beginnen.

ABBR. BESTATIGEN

b. Wenn Sie den Dexcom G6 Sensor
erst spater zu Omnipod 5 hinzufiigen méchten, tippen Sie
JETZT NICHT an.

7. Fugen Sie lhren Dexcom G6-Transmitter hinzu, indem Sie
die Transmitter-Seriennummer (SN) in die Omnipod 5-App
eingeben. Die SN muss mit der SN des Transmitters
Ubereinstimmen, der mit der Dexcom G6-App verbunden ist.
Siehe ,,20.3 Verbindungsaufbau zum Dexcom G6-Transmitter” auf
Seite 324.

8. Aktivieren Sie einen neuen Pod. Uberprifen Sie den Deckel der
Pod-Schale und die Pod-Schachtel auf Kompatibilitat mit dem
Dexcom G6 Sensor.

Wenn die Kommunikation mit dem Pod erfolgreich ist, zeigt der
Bildschirm ,Transmitter wird verbunden” an.

Wenn der Pod innerhalb von 20 Minuten keine Verbindung zum
Dexcom G6-Transmitter herstellen kann, wird die Nachricht
~Transmitter nicht gefunden” angezeigt. Wenn Sie weitere
Informationen benétigen, tippen Sie HILFE BENOTIGT an. Siehe
.28.3 Haufig gestellte Fragen zum Sensor” auf Seite 444.

Wenn Sie keinen aktiven Pod haben, wird die Transmitter-
Seriennummer (SN) gespeichert und an den nachsten aktivierten
Pod gesendet.
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20.6 Verbindungsaufbau zum Dexcom G7 Sensor

Wenn Sie zuvor einen Dexcom G7 Sensor verbunden hatten

und lhr Sensor abgelaufen ist, oder wenn Sie den Sensor-
Kopplungscode und die Seriennummer (SN) geldscht haben

und die Verbindung wiederherstellen méchten, mussen Sie die
Dexcom G7 Sensorinformationen vom Applikator flr lhren aktuellen
Sensor eingeben.

So verbinden Sie den Dexcom G7 Sensor:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm @®o0 ¥ v 90% § 9:41 P
Menuschaltflache ( = ) > Sensor ¢  Senserverwalten
verwalten an.

Aktueller Sensor

Hinweis: Wenn Sie das
Dexcom G7 Umschalten >

Omnipod 5-System zum ersten
Mal starten, werden Sie bei der
Ersteinrichtung zur Eingabe der Sensorinformationen
Sensorinformationen aufgefordert. Mientverbunden

Auf dem Bildschirm ,Sensor
verwalten” werden der
gespeicherte Kopplungscode und
die Seriennummer angezeigt.

Hinweis: Wenn die Tippen Sie fiir den Verbindungsaufbau

. H zwischen lhrem Dexcom G7-Sensor und der
Sen;orlnformat|on_en zuvor Omnibed 5-Aop amten aut NEUE
geléscht wurden, sind die Felder HINZUFUGEN.
far den Kopplungscode und
die Seriennummer leer. (Siehe e Sy T

,20.7 Trennen des Dexcom G7 vom
Pod"” auf Seite 332).

2. Tippen Sie NEUE HINZUFUGEN an.
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3. Umdie Fotoaufnahmeoption fur die
Verbindung zu verwenden, tippen
Sie auf FOTO AUFNEHMEN.

Zur Eingabe der Zahlen tippen Sie
CODE MANUELL EINGEBEN an.

Hinweis: Sie mUssen jeden neuen
Dexcom G7 Sensor sowohl mit
der Omnipod 5-App als auch mit
der Dexcom G7-App verbinden,
damit Ihr Pod und der Sensor
verbunden bleiben.

4. Wenn Sie ein Foto aufnehmen,
richten Sie den QR-Code in
dem grinen Rahmen aus.

Das Foto wird automatisch
aufgenommen. Das Foto wird
nicht gespeichert.

Hinweis: Wenn Sie
ABBR. antippen, werden
die Informationen nicht
gespeichert.

Hinweis: Stellen Sie sicher,
dass die Kameralinse nicht
von der Schutzhulle des
Steuergerats verdeckt
wird. Auferdem muss

die Berechtigung fur den
Kamerazugriff aktiviert sein.

»@®0 % ¥ 90% W 9:41 PM

& Sensor verwalten

Einen neuen Sensor hinzufiigen

Tippen Sie auf FOTO AUFNEHMEN, um den
QR-Code lhres Sensors zu scannen.

Oder geben Sie manuell den 4-stelligen
Kopplungscode und die 12-stellige
Seriennummer ein, die Sie auf Ihrem
Sensorapplikator finden.

= [ 2

FOTO AUFNEHMEN

CODE MANUELL EINGEBEN

»d@®0 % ¥ 90% W 9:41 PM

Richten Sie den QR-Code in dem griinen Rahmen aus.

Das Foto wird automatisch aufgenommen.

Tipp: Tippen Sie bei Bedarf auf den griinen Rahmen,
um zu fokussieren.

ABBR.
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ODER

Geben Sie bei manueller Eingabe
den 4-stelligen Kopplungscode
ein, der auf lhrem Applikator
aufgedruckt ist:

Tippen Sie SPEICHERN.
Tippen Sie BESTATIGEN an.

Hinweis: Sie finden sowohl den
4-stelligen Kopplungscode als auch
die 12-stellige Seriennummer in
Ilhrer Dexcom G7-App.

Geben Sie dann die 12-stellige
Seriennummer ein, die auf Ihrem
Applikator aufgedruckt ist.

Tippen Sie SPEICHERN.

Hinweis: Wenn Sie auf ABBR.
tippen oder den aktuellen
Bildschirm verlassen (durch
Antippen des Ruckwartspfeils),
werden die Informationen nicht
gespeichert.

Tippen Sie BESTATIGEN an, um
damit zu beginnen, Ihren Sensor
mit Ihrem Pod zu verbinden. Der
Verbindungsvorgang kann bis zu
25 Minuten dauern.

Wenn die Kommunikation mit
dem Pod erfolgreich ist, zeigt
der Bildschirm ,Sensor wird
verbunden” an.

Wenn der Pod innerhalb von

25 Minuten keine Verbindung zum
Sensor herstellen kann, wird die
Benachrichtigung ,Sensor nicht
gefunden” angezeigt. Wenn Sie
weitere Informationen bendtigen,
tippen Sie HILFE BENOTIGT an.

@®0 % ¥ 90% W 9:41PM

& Sensor verwalten

Kopplungscode eingeben

Der Kopplungscode ist auf dem
Sensorapplikator aufgedruckt.

(2 s )

Wenn Sie lhren Sensor bereits in der Dexcom-
App eingerichtet haben, finden Sie den
Kopplungscode und die Seriennummer in den
Sensoreinstellungen lhrer Dexcom-App.

ABBR. SPEICHERN
Serien-  Kopplungs-
nummer code

@xxxx«

a®0 % ¥ 90% W 9:41 PM

& Sensor verwalten

Seriennummer eingeben

Die Sensor-Seriennummer (SN) ist auf dem
Sensorapplikator aufgedruckt.

[123412341234]

Wenn Sie lhren Sensor bereits in der Dexcom-
App eingerichtet haben, finden Sie den
Kopplungscode und die Seriennummer in den
Sensoreinstellungen Ihrer Dexcom-App.

ABBR. SPEICHERN
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20 Verbindungsaufbau zu einem Dexcom Sensor

Weitere Informationen finden Sie unter ,28.3 Haufig gestellte
Fragen zum Sensor" auf Seite 444.

20.7 Trennen des Dexcom G7 vom Pod

Um die Kommunikation zwischen Pod und Sensor zu beenden,
|6schen Sie die Sensorinformationen. Wenn Sie den Kopplungscode
und die Seriennummer |6schen, kénnen Sie den Automatisierten
Modus erst wieder aufrufen, wenn ein neuer Kopplungscode und eine
neue Sensor-Seriennummer hinzugeflgt werden.

So l6schen Sie den Sensor:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm Menuschaltflache (= ) >
Sensor verwalten an.

2. Der Bildschirm ,Sensor verwalten” zeigt die gespeicherten
Sensorinformationen an.

Tippen Sie LOSCHEN an.
3. Tippen Sie zur Bestétigung OK, LOSCHEN.
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20.8 Wechsel zu Dexcom G7 von einem

anderen Sensor

Das Omnipod 5-System ist mit
mehreren Sensormarken und
-modellen kompatibel. Wenn Sie

bei lhrem Omnipod 5-System von
einem anderen kompatiblen Sensor
auf einen Dexcom G7 Sensor
umsteigen mochten, kénnen Sie in der
Omnipod 5-App den Sensor wechseln.

Hinweis: Der Sensor kann nur
gewechselt werden, wenn auch der
Pod gewechselt wird. Derselbe Pod
kann wahrend der Tragezeit nicht
mit mehreren Sensormarken oder
-modellen verbunden werden.

Gehen Sie wie folgt vor, um von einem
anderen Sensor auf Dexcom G7
zu wechseln:

1. Navigieren Sie zu
Menischaltflaiche (=) >
Sensor verwalten.

0309 © @ @ % A B100%

< Sensor verwalten

Aktueller Sensor

Dexcom G6 Umschalten >

Verbinden Sie Ihren Dexcom
G6 mit der Omnipod 5-App

Geben Sie lhre
Transmitter-Seriennummer (SN) ein.

Die SN befindet sich auf der

Rickseite Ihres Transmitters

ABBR. SPEICHERN

Hinweis: Sie kdnnen den Sensor nicht wechseln, wahrend Sie
einen aktiven Pod tragen. Wenn Sie einen aktiven Pod haben und
versuchen, den Sensor zu wechseln, wird auf dem Bildschirm die
Meldung ,Bis zum nachsten Pod-Wechsel warten” angezeigt.

2. Der Bildschirm ,Sensor verwalten” zeigt Ihren aktuellen Sensor an.

Tippen Sie Umschalten > an, um zu einem neuen Sensor (oder zu

keinem Sensor) zu wechseln.

Sie verwenden bisher zum Beispiel vielleicht einen
Dexcom G6 Sensor und mochten auf einen Dexcom G7 Sensor

umstellen.
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20 Verbindungsaufbau zu einem Dexcom Sensor

3. Der Bildschirm ,Wahlen Sie Ihren
Sensor”zeigt Ihnen die Optionen
far den aktuell gewahlten Sensor.

< Sensorauswahl

Wiihlen Sie lhren Sensor:

(® DexcomG6

(O Dexcom G7

(O  Freestyle Libre 2 Plus

(O  Freestyle Libre 3 Plus

(O  Kein Sensor

L_ABBR
4. Um aufden Dexcom G7 Sensor & Sensorauswahl
umzustellen, wahlen Sie
,,Dexcom G7“. Wihlen Sie lhren Sensor:
Tippen Sie SPEICHERN.

(O Dexcom G6

(® Dexcom G7

(O FreeStyle Libre 2 Plus

(O FreeStyle Libre 3 Plus

(O  Kein Sensor

ABBR.
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5. [BJestatlgeGn7S|e den Wechsel zu Wechsel zu Dexcom G7
G bestatigen
Tippe.n 'Sie BESTATIGEN an, um dies Sie wechseln von Dexcom G6 zu
Zu quittieren. Dexcom G7.
6. Die Omnipod 5-App fragt: Méchten \WERT Sie:Sifen aKtvan
Sie den Dexcom G7 Sensor jetzt Dexcom G6-Sensor haben,
Zu Omnipod 5 hinzufﬁgen? entfernen und entsorgen Sie den
. . .. alten Sensor, da die Omnipod 5-
- Tlppen S'? HI NZU.FUGE"N App nicht mehr in der Lage sein
an, um mit dem Hinzufligen wird, mit ihm zu kommunizieren.
des Dexcom G7 Sensors zu
Omnipod 5 zu beginnen. ABBR. BESTATIGEN

- Wenn Sie den Dexcom G7 Sensor
erst spater zu Omnipod 5 hinzufigen méchten, tippen Sie
JETZT NICHT an.

7. Fugen Sie lhren Dexcom G7 Sensor zum Omnipod 5 hinzu, indem
Sie FOTO AUFNEHMEN auswahlen und ein Foto des QR-Codes
an der Seite des Dexcom G7-Applikators aufnehmen. Alternativ
konnen Sie den Kopplungscode und die Seriennummer manuell
in die Omnipod 5-App eingeben. Siehe ,20.7 Trennen des
Dexcom G7 vom Pod" auf Seite 332.

Der Kopplungscode und die Seriennummer mussen mit den
Nummern auf dem Dexcom G7-Applikator Ubereinstimmen.
Der Kopplungscode muss mit dem Kopplungscode des mit der
Dexcom G7-App verbundenen Sensors Ubereinstimmen.

8. Aktivieren Sie einen neuen Pod. Uberpriifen Sie den Deckel der
Pod-Schale und die Pod-Schachtel auf Kompatibilitat mit dem
Dexcom G7 Sensor.

Wenn die Kommunikation mit dem Pod erfolgreich ist, zeigt
der Bildschirm ,Sensor wird verbunden” an.

Wenn der Pod innerhalb von 25 Minuten keine Verbindung zum
Dexcom G7 Sensor herstellen kann, wird die Benachrichtigung
~Sensor nicht gefunden” angezeigt. Wenn Sie weitere
Informationen benétigen, tippen Sie HILFE BENOTIGT an. Siehe
»28.3 Haufig gestellte Fragen zum Sensor” auf Seite 444.

Wenn Sie keinen aktiven Pod haben, werden der Sensor-
Kopplungscode und die Seriennummer gespeichert und an den
nachsten Pod, der aktiviert wird, gesendet.
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21 Info zum Libre Plus-Sensor

21.1 Uberblick iiber Libre 2 Plus- und
Libre 3 Plus-Sensoren

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-Glukosewert,
horen Sie auf Ihren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht die
Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch wenn die
Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch angepasst
wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu einer schweren
Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER Ihren Blutzucker mit einem BZ-
Messgerat Uberprifen und gegebenenfalls eine Behandlung und/
oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine Kalibrierung
erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, schalten Sie
IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine
UbermaBige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

+ Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kdnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten nicht
entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem Technischen
Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie |hr medizinisches
Betreuungsteam.

Das Omnipod 5-System ist auf Kompatibilitat mit dem
FreeStyle Libre 2 Plus- und FreeStyle Libre 3 Plus-Sensor ausgelegt.

Hinweis: Nicht alle Sensoren sind in allen Markten verfugbar.
Informationen zur Verfugbarkeit von Sensoren in lhrem Land finden
Sie unter omnipod.com.

Wenn der Pod mit einem Sensor verbunden ist, empfangt er
Glukosewerte und -trends vom Sensor. Im Automatisierten Modus
verwendet der Pod Sensor-Glukosewerte, um alle 5 Minuten
automatisierte Insulin-Dosierungsentscheidungen zu treffen. Sowohl
im Manuellen Modus als auch im Automatisierten Modus konnen ein
Sensor-Glukosewert und -trend im SmartBolus-Rechner verwendet
werden, um einen Bolusvorschlag zu berechnen.

338



Info zum Libre Plus-Sensor 21

Lesen und befolgen Sie samtliche Anweisungen zum Libre Plus-
Sensor, einschlieBlich der Sicherheitserklarungen, in der
Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.

Hinweis: Alle sensorspezifischen Aktionen und Warnhinweise
werden Uber die Omnipod 5-App gesteuert. Der Sensor muss von
der Omnipod 5-App gestartet werden, um mit einem Pod gekoppelt
zu werden.

Beachten Sie beim Verbinden und Verwenden eines Sensors
Folgendes:

+ Verwenden Sie den Sensor NICHT, wenn die Verpackung des
Sensor-Kits, die Sensorpackung oder der Sensorapplikator
beschadigt zu sein scheinen oder bereits gedffnet sind, weil
ansonsten die Gefahr besteht, dass keine Werte ermittelt werden
und/oder es zu einer Infektion kommt.

+ Verwenden Sie den Inhalt des Sensor-Kits NICHT nach Ablauf des
Verfallsdatums.

* Vergewissern Sie sich vor der Verwendung von Libre 2 Plus-
Sensoren, dass die Sensorcodes auf der Sensorpackung und dem
Sensorapplikator Ubereinstimmen. Wenn die Sensorcodes nicht
Ubereinstimmen, kann dies zu falschen Sensor-Glukosewerten fuhren.

+ Der Sensor wird an der Ruckseite des Oberarms getragen.

+ Alle Sensorwarnungen werden von Ihrer Omnipod 5-App konfiguriert
und gesteuert. Bei der erstmaligen Einrichtung Ihres Sensors mit dem
Omnipod 5-System werden die Warnhinweise fur hohe und niedrige
Glukosewerte und fuir fehlende Sensor-Werte eingestellt.

Der Sensor misst die Glukose kontinuierlich und sendet bei Verwendung
mit dem Omnipod 5-System Glukosewerte und -trends drahtlos an lhren
Pod. Der Sensor erfordert keine blutige Glukosemessung.

Der Libre Plus-Sensor umfasst Folgendes:

+ Sensorpackung: Der Libre 2 Plus-Sensor enthdlt einen (1) sterilen
Sensor. Der Libre 3 Plus-Sensor befindet sich im Inneren des
Applikators.

+ Sensor: Kreisformiger Sensor, der an der Ruckseite des Oberarms
getragen wird. Der Sensor verflgt Gber ein dunnes, flexibles
Filament, das schmerzlos direkt unter die Haut eingefUhrt wird.

+ Applikator: Wird verwendet, um den Sensor am Arm anzubringen.
Der Applikator des Libre 2 Plus Sensors wird auch verwendet, um
den Sensor aus der Sensorpackung zu nehmen.

* Omnipod 5-App: Sensoren werden mit der Omnipod 5-App
gestartet und verwaltet, die auf dem von Insulet bereitgestellten
Steuergerat ausgefuhrt wird.
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Bei Verwendung mit einem aktiven Pod: Sensor-Glukosewerte und
-trends werden direkt an den Pod gesendet und fUr die automatisierte
Insulinabgabe verwendet. Die Werte und Trends werden in der
Omnipod 5-App angezeigt.

Bei Verwendung ohne einen aktiven Pod: Wenn Sie sich
entscheiden, lhre Omnipod 5-App ohne einen Pod zu verwenden,
zum Beispiel, wenn Sie einige Tage lang wieder selbst spritzen
maochten, konnen Sie lhre Glukose trotzdem mithilfe der
Omnipod 5-App kontrollieren. Wenn kein aktiver Pod vorhanden
ist, sendet der Sensor die Sensor-Glukosewerte und -trends direkt
an die App. Sie kdnnen die App bis zu 30 Tage lang auf diese Weise
verwenden.

Libre 2 Plus-Sensor

Sensorapplikator

Sensorpackung
Sensor X
( & ! .
A
Die Codes auf dem Etikett J
N—— mussen Ubereinstimmen s i

Libre 3 Plus-Sensor
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21.2 Platzierung des Libre Plus Sensors

Die Bluetooth-Verbindung zwischen dem Sensor und dem Pod ist
optimal, wenn das Signal nicht durch den Koérper geht. Platzieren
Sie daher beide Gerate in Sichtverbindung miteinander, um

eine konsistente Kommunikation des Sensors mit dem Pod zu
ermoglichen.

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der Sensor
auf derselben Seite des Korpers getragen werden, sodass die
beiden Gerate einander ,sehen”kdnnen, ohne dass Ihr Kérper ihre
Kommunikation blockiert.

Bei Sensoren, die zum Beispiel fir die Platzierung auf der Ruckseite
des Oberarms bestimmt sind, beachten Sie die folgenden Pod-
Platzierungen, um die Stellen zu finden, die am besten fur Ihren
Korper geeignet sind:

- Am selben Arm mit 2,5 cm (1 Zoll) Abstand
- Bauch, selbe Korperseite

- Seitlich am Bauch, selbe Korperseite

- Unterer Ricken, selbe Korperseite

- Oberschenkel, selbe Korperseite

- Oberes Gesal3, selbe Kdrperseite

- Ruckseite des gegenuberliegenden Arms
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Platzierungsbeispiele fur Erwachsene

H @

Sensor
(Ruickseite Sensor
des Arms) ‘ \

—— Arm
Bauch — @& @ Rickseite

@ GesaR

Oberschenkel —‘ ( Bein

VORDERSEITE RUCKSEITE

Platzierungsbeispiele fiir Kinder

~ 0

Sensor !
(Ruckseite O SenSOr

des Arms) J \ ‘ ‘ Arm

Bauch%‘ W i A
) 0 @ GesdR

Oberschenkel;'“l‘ o | l—Bein

VORDERSEITE  RUCKSEITE
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21.3 Verwendung eines Libre Plus-Sensors mit der
Omnipod 5-App

Nachdem Sie einen Sensor mit dem Omnipod 5-System verbunden
haben, empfangt der Pod alle 5 Minuten Sensor-Glukosewerte

vom Sensor. Diese Werte werden vom Pod an die Omnipod 5-App
gesendet, sodass Sie Ihre Glukose und die Insulinabgabe beobachten
konnen. Wenn Sie den Sensor ohne aktiven Pod verwenden, empfangt
die App die Glukosewerte direkt vom Sensor.

Verwendung eines Sensors ohne aktiven Pod
(Nur-Sensor-Betrieb)

Es gibt Situationen, in denen Sie den Sensor weiterhin verwenden,
aber auf den Pod verzichten méchten, um eine andere Insulintherapie
anzuwenden, zum Beispiel Spritzen. Da Sie die Omnipod 5-App in

der Regel verwenden, um den Sensor zu starten und lhre Sensor-
Glukosewerte anzuzeigen, kénnen Sie dies auch ohne aktiven Pod
weiter tun.

Im Nur-Sensor-Betrieb (ohne aktiven Pod) aktualisiert die

Omnipod 5-App die Sensor-Glukosewerte alle 5 Minuten direkt

vom Sensor, anstatt Uber einen Pod. Sie kdnnen |hre Sensorgrafik
und Warnhinweise tGber hohe oder niedrige Glukose anzeigen.
Informationen Uber den Insulinstatus erhalten Sie erst wieder, wenn
Sie einen neuen Pod aktivieren.

Hinweis: Sie kdnnen die Omnipod 5-App bis zu 30 Tage lang im Nur-
Sensor-Betrieb verwenden. Wenn Sie beabsichtigen, eine alternative
Insulintherapie, zum Beispiel Spritzen, langer als 30 Tage zu
verwenden, bitten Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam, Sie auf ein
eigenstandiges FreeStyle Libre System umzustellen. Denken Sie daran,
dass der Sensor mit der Omnipod 5-App gescannt und gestartet
werden muss, um ihn mit der Omnipod 5-App zu verwenden.

Hinweis: Im Nur-Sensor-Betrieb muss sich das

Omnipod 5-Steuergerat in der Nahe des Sensors befinden und eine
Sichtverbindung zu diesem haben, damit Sensor-Glukosewerte

auf dem Bildschirm angezeigt werden kénnen. Wenn keine Werte
angezeigt werden, bringen Sie das Steuergerat ndher an den Sensor.

Sensor-Glukosewerte

In der Omnipod 5-App kénnen Sie Ihre Alarmeinstellungen fur hohe
und niedrige Sensor-Glukosewerte Uberprufen und anpassen.

Es stehen 3 optionale, anpassbare Sensoralarme zur Verfiigung, um
Sie auf Glukosewerte auRerhalb des Zielbereichs hinzuweisen.
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Alarm bei Hoher Glukose

Bildschirmanzeige:

. Omnipod 5 + Meldungen - jetzt ® v

Hohe Glukose
Ihr Sensor-Glukosewert ist iiber der..

Ursache:

Die Meldung ist auf EIN gestellt und Ihr
Sensor-Glukosewert liegt Uber lhrer
Einstellung fur Hohe Glukose.

Signalton und Vibration
des Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
 Vibration von 3 Sekunden Dauer

« Der Alarm wird alle 5 Minuten
wiederholt, bis Ihr Sensor-
Glukosewert unterhalb der
Einstellung fir Hohe Glukose liegt
oder Sie die Meldung bestatigen.

Nachste Schritte:

1. Bestatigen Sie den Alarm,
indem Sie die Meldung in der
Meldungsglocke lesen oder
sie auf dem Sperrbildschirm
wegwischen.

2. Uberprifen Sie lhren Blutzucker
mit einem BZ-Messgerat, um
Ihren Glukosewert zu bestatigen.
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Alarm bei Niedriger Glukose

Bildschirmanzeige:

. Omnipod 5 + Meldungen - jetzt & 2

Niedrige Glukose
Ihr Sensor-Glukosewert ist unter de..

Ursache: Die Meldung ist auf EIN gestellt und lhr
Sensor-Glukosewert liegt unter lhrer
Einstellung fur Niedrige Glukose.

Signalton und Vibration + Signalton von 3 Sekunden Dauer
des Steuergerats:

 Vibration von 3 Sekunden Dauer

* Der Alarm wird alle 5 Minuten
wiederholt, bis Ihr Sensor-
Glukosewert oberhalb der
Einstellung flr Niedrige Glukose liegt
oder Sie die Meldung bestatigen.

Nachste Schritte: 1. Bestatigen Sie den Alarm,
indem Sie die Meldung in der
Meldungsglocke lesen oder
sie auf dem Sperrbildschirm
wegwischen.

2. Uberprifen Sie Ihren Blutzucker
mit einem BZ-Messgerat, um
Ihren Glukosewert zu bestatigen.
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Alarm bei fehlenden Sensor-Glukosewerten

Bildschirmanzeige:

o Omnipod 5 + Meldungen - jetzt ™

Fehlende Sensorwerte
Meldungen fiir hohe und niedrige G..

Ursache: Die Meldung ist auf EIN gestellt und es
wurden seit 20 Minuten keine Sensor-
Glukosewerte empfangen.

Dies kann bedeuten, dass ein
Signalverlust oder ein Problem mit
Ihrem Sensor aufgetreten ist. In diesem
Fall kann die Omnipod 5-App lhre
Sensor-Glukosewerte nicht anzeigen
oder Sie benachrichtigen, wenn

Ihr Sensor-Glukosewert hoch oder
niedrig ist.

Signalton und Vibration |- Signaltonvon 3 Sekunden Dauer

des Steuergerats:

 Vibration von 3 Sekunden Dauer

+ Der Alarm wird alle 5 Minuten
insgesamt 5-mal wiederholt, bis
wieder Sensor-Glukosewerte
empfangen werden oder Sie die
Meldung bestatigen.

Nachste Schritte: 1. Bestatigen Sie den Alarm,
indem Sie die Meldung in der
Meldungsglocke lesen oder
sie auf dem Sperrbildschirm
wegwischen.

2. Vergewissern Sie sich, dass
der Sensor noch an der Haut
angebrachtist.

3. UmdasRisiko einer Unterbrechung
zu minimieren, stellen Sie sicher,
dass Sensor und Pod auf derselben
Korperseite getragen werden.
Drahtlose Kommunikation stromt
nicht gut durch den Kérper.

Wenn die Verbindung zwischen
dem Pod und dem Sensor haufig
unterbrochen wird, lesen Sie
,28.3 Haufig gestellte Fragen zum
Sensor” auf Seite 444.
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Dringend niedriger Blutzucker

Vorsicht: Behandeln Sie einen niedrigen Glukosespiegel

IMMER umgehend. Ein Glukosewert von 3,1 mmol/L (55 mg/dL)
oder weniger weist auf eine schwere Hypoglykamie (sehr
niedrige Glukose) hin. Unbehandelt kann dies zu einem
Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fuhren.
Befolgen Sie die Behandlungsempfehlungen Ihres medizinischen
Betreuungsteams.

Wenn Ihr Sensor-Glukosewert bei oder unter 3,17 mmol/L (55 mg/dL)
liegt, sendet Ihr Sensor den Wert an Ihren Pod. Der Pod gibt einen
Hinweisalarm ab, um Sie darauf hinzuweisen, dass Ihr Glukosewert
sehr niedrig ist. Sie kbnnen den Alarm von lhrer Omnipod 5-App aus
bestatigen.

Wenn Sie keinen aktiven Pod verwenden, gibt die Omnipod 5-App den
Hinweisalarm aus. Siehe ,,21.3 Verwendung eines Libre Plus-Sensors
mit der Omnipod 5-App” auf Seite 343.

Hinweis: Dieser Alarm tritt erneut auf, wenn ein weiterer Sensor-
Glukosewertvon 3,1 mmol/L (55mg/dL) oder niedriger empfangen
wird, nachdem der anfangliche Hinweisalarm bestatigt wurde.

Sie kdnnen diesen Hinweisalarm 30 Minuten lang stummschalten
(pausieren), indem Sie die Meldung auf dem Bildschirm bestatigen.

Hinweis: Dieser Hinweisalarm wird erst dann nicht mehr wiederholt,
wenn der empfangene Glukosewert 3,2 mmol/L (56 mg/dL) oder
hoher betragt.

Erforderliche MaBnahme: Verwenden Sie ein
Blutzuckermessgerat, um lhren Glukosewert zu bestatigen.
Behandeln Sie einen niedrigen Glukosewert nach Bedarf.
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21.4 Sensor-Glukosetrends und -indikatoren

Auf dem Startbildschirm werden Farben und Trendpfeile verwendet,
um lhren Sensor-Glukosewert und den Trend anzugeben. Diese
andern sich je nach lhrem Glukose-Zielbereich.

. - 121 e Sensor-Glukosewert liegt innerhalb des
Trend stabil  Zi€lbereichs (im Manuellen Modus)

. - 121 e Sensor-Glukosewert liegt innerhalb des

Trend stabil Zielbereichs (im Automatisierten Modus)

B - 68 9 Sensor-Glukosewert liegt unter dem Zielbereich
Rasch fallend

. - 200 Q Sensor-Glukosewert liegt Uber dem Zielbereich

Langsam
ansteigend

Glukose-Trendpfeile

Die folgende Tabelle beschreibt die Sensorglukose-Trendpfeile. Die
Trendpfeile sind nur zu Beispielzwecken blau dargestellt.

Trendpfeile Beschreibung

Blutzucker steigt schnell.
(mehrals 0,7 mmol/L[2 mg/dL] pro Minute)

Blutzucker steigt.
(0,06-0,1 mmol/L [1-2 mg/dL] pro Minute)

Blutzucker andert sich langsam.
(weniger als 0,06 mmol/L [1 mg/dL] pro Minute)

Blutzucker fallt.
(0,06-0,1 mmol/L [1-2 mg/dL] pro Minute)

Blutzucker fallt schnell.
(mehr als 0,01 mmol/L [2 mg/dL] pro Minute)

6009
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Anzeigen der Sensor-Glukosegrafik

Sie kdnnen die Sensorgrafik auf dem Startbildschirm anzeigen,
indem Sie unterhalb des Sensorgrafik-Symbols unten rechts auf dem
Startbildschirm ANSEHEN antippen.

Wenn Sie ANSEHEN antippen, wird die Sensorgrafik angezeigt.

O®® % ¥ 90% m 9:41 PM
1 21 FreeStyle Libre 2 Plus

. 0,15E
Automatisiert mg/dL e Al @ 6Std. 12Std. 24 Std. x

Um die Legende der Sensorgrafik anzuzeigen, tippen Sie das
Fragezeichen unten rechts in der Grafik an.

Die Legende der Sensorgrafik zeigt Folgendes:

0309 @ @ @ 3 94 0100%
X

‘ l Glukose-Zielbereich Automatisierter Modus

Oberarenze - Automatisierter Modus:
¢ Eingeschrankt

Insulin unterbrochen

----- Glukose-Zielwert | o

(Automatisiert)
—— Untergrenze [0 Insulin-Max. erreicht
eeee Sensor-Glukosewerte @ Bolus

Die Legende der Sensorgrafik erlautert die Farben und die
Verwendung von Linien in der Grafik, die Ihre Sensor-Glukosewerte
und die Insulinabgabe Uber die letzten paar Stunden darstellt.
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21 Info zum Libre Plus-Sensor

21.5 Kommunikations- und Problemnachrichten im
Zusammenhang mit dem Libre Plus-Sensor

Kommunikationsnachrichten

Im Folgenden sind die Kommunikationsnachrichten aufgefuhrt, die
auf dem Dashboard der Omnipod 5-App angezeigt werden und sich
auf die FreeStyle Libre Sensoren beziehen.

Kommunikationsnachricht

Beschreibung

SENSOR WIRD VERBUNDEN

Wird angezeigt, nachdem Sie einen
Sensor angebracht und gescannt
haben und wahrend lhr Gerat oder
Ihr Pod die Verbindung mit dem
Sensor aufbaut.

SENSOR WIRD
AUFGEWARMT

Wird angezeigt, wenn der Sensor
eine Verbindung hergestellt hat und
aufgewarmtwird. Das heil3t, es sind
noch keine Sensor-Glukosewerte
verflugbar.

In der Omnipod 5-App ist keine
Aktion erforderlich.

SENSOR VERBUNDEN

Die Aufwarmphase des Sensors
wurde gerade abgeschlossen und
Sensor-Glukosewerte stehenin ein
paar Minuten zur Verfigung.

POD SUCHEN

Wird angezeigt, wenn die
Kommunikation mit dem Pod
innerhalb des letzten 5-Minuten-
Aktualisierungsintervalls nicht
hergestellt wurde.

Tippen Sie WEITERE
INFORMATIONEN an, um mogliche
Ursachen und empfohlene
MalBnahmen anzuzeigen.

350




Info zum Libre Plus-Sensor 21

Kommunikationsnachricht | Beschreibung

NACH SENSOR SUCHEN Wird angezeigt, wenn ein Sensor mit
oder ohne Pod verwendet wird und
die jungsten Sensor-Glukosewerte
nicht innerhalb einer Frist von

5 Minuten erfasst wurden.

Moglicherweise ist kein gultiger
Sensor-Glukosewert verfugbar,
weil ein Kommunikationsproblem
zwischen dem Pod und dem Sensor
vorliegt oder ein vortibergehendes
Sensorproblem besteht, das ohne
Benutzeraktion behoben wird.

Tippen Sie WEITERE
INFORMATIONEN an, um
empfohlene Malinahmen
anzuzeigen. Uberpriifen Sie die Pod-
und Sensorplatzierung.

Pod und Sensor sollten mindestens
2,5 cm (1 Zoll) voneinander entfernt
sein und sich in Sichtverbindung
befinden.
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Problemnachrichten

Nachstehend finden Sie eine Ubersicht der Sensor-
Problemnachrichten im Zusammenhang mit den Libre Plus-
Sensoren, die auf dem Startbildschirm-Dashboard angezeigt
werden, um auf ein Problem hinzuweisen, das eine Malinahme
erfordert. Diese Meldungen werden mit einem roten Alarmsymbol
und in roter Schrift angezeigt.

Problemnachricht

Beschreibung

Erforderliche
MaRRnahme

Sensor zu kalt

Ilhr Sensor ist zu
kalt, um einen
Glukosewert zu
liefern.

Begeben Sie sich an
einen warmeren Ort
und versuchen Sie es
in einigen Minuten
erneut.

Sensor zu hei

Ilhr Sensor ist zu
heild, um einen
Glukosewert zu
liefern.

Begeben Sie sich an
einen kuhleren Ort
und versuchen Sie es
in einigen Minuten
erneut.

Voruibergehendes
Sensorproblem

Ilhr Sensor ist
vorubergehend nicht
in der Lage, Sensor-
Glukosewerte an
den Pod oder an die
Omnipod 5-App zu
senden.

Versuchen Sie esin
10 Minuten noch
einmal.

Sensorfehler

Es ist kein Sensor-
Glukosewert
verfligbar. Dieser
Fehler tritt auf, wenn
Sie den Sensor noch
nicht lange tragen und
die Werte weniger
genau sind.

Tippen Sie auf Hilfe
bendtigt, um zu
sehen, wann Sie die
Sensor-Glukosewerte
erneut Uberprtfen
mussen.
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Problemnachricht

Beschreibung

Erforderliche
MaRBnahme

Sensor beendet

Die Lebensdauer
Ihres Sensors ist
abgelaufen. lhr
Omnipod 5-Pod und
Ihre App erhalten von
diesem Sensor keine
Informationen mehr.

Entfernen Sie lhren
aktuellen Sensor
und flgen Sie einen
neuen Sensor hinzu.

Detaillierte
Anweisungen

finden Sie unter

.22.2 Verbinden eines
Libre 2 Plus- oder
Libre 3 Plus-Sensors”
auf Seite 357.

Kein Sensor

Es wurde kein Sensor
gefunden.

Fugen Sie einen
neuen Sensor hinzu.

Detaillierte
Anweisungen

finden Sie unter

.22.2 Verbinden eines
Libre 2 Plus- oder
Libre 3 Plus-Sensors”
auf Seite 357.

Sensor
auswechseln

Das System hat ein
Problem mit Ihrem
Sensor festgestellt,
das nicht behoben
werden kann. lhr
Omnipod 5-Pod und
Ihre App erhalten von
diesem Sensor keine
Informationen mehr.

Entfernen Sie lhren
aktuellen Sensor
und fugen Sie einen
neuen Sensor hinzu.

Detaillierte
Anweisungen

finden Sie unter

.22.2 Verbinden eines
Libre 2 Plus- oder
Libre 3 Plus-Sensors”
auf Seite 357.
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Problemnachricht | Beschreibung Erforderliche
MaBBnahme

Es kann keine Ihr Pod und Ihr Versuchen Sie den

Verbindung Sensor konnten keine | Verbindungsaufbau

hergestellt werden | Verbindung aufbauen. | noch einmal.

Wenn das Problem
weiterhin besteht,
starten Sie das
Steuergerat neu oder
ersetzen Sie den
zuletzt angelegten
Pod oder Sensor.

So reagieren Sie auf Problemnachrichten
Reagieren Sie auf diese Probleme so bald wie méglich.

1. Wenn eine Nachricht angezeigt wird, befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm.

Tippen Sie zum Beispiel beim Alarm ADINE
SENSOR ZU KALT die Schaltflache @ sensor zukaLT
HILFE BENOTIGT an.

2. Wenn Sie die Schaltflache HILFE

BENOTIGT antippen, werden eine

Erklarung des Problems und eine
empfohlene MaBnahme, z. B.

die Aufforderung, es in wenigen Sensor zu kalt
Minuten noch einmal zu versuchen, Der Sensor ist zu kalt, um
angezeigt Sensor-Glukosewerte zu senden.

Versuchen Sie es in ein paar
Minuten noch einmal.

Wenn das Problem weiterhin besteht
und Sie auf lhrem Gerat mehrere
Nachrichten erhalten, kontaktieren Sie den Kundenservice.
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22 Verbindungsaufbau zu einem Libre Plus-Sensor

22.1 Informationen zum Verbinden eines Libre Plus-
Sensors mit dem Pod

Das Omnipod 5-System ist auf Kompatibilitat mit dem

FreeStyle Libre 2 Plus- oder FreeStyle Libre 3 Plus-Sensor ausgelegt.
Um den Libre Plus-Sensor mit dem Omnipod 5-System zu verwenden,
mussen Sie sich einen Libre 2 Plus-oder Libre 3 Plus-Sensor und die
Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors besorgen.

Bevor Sie Sensor-Glukosewerte im Omnipod 5-System anzeigen

und verwenden kdnnen, mussen Sie zuerst das Omnipod 5-System
einrichten, damit der Pod mit einem Sensor kommunizieren kann.
Nachdem die Verbindung hergestellt ist, kbnnen Sie das System im
Automatisierten Modus verwenden, Sensor-Glukosewerte in der
Omnipod 5-App anzeigen und Sensor-Glukosewerte im Bolusrechner
sowohlim Manuellen als auch im Automatisierten Modus verwenden.

Der Sensor kann wahrend des Aufwarmvorgangs eine Verbindung mit
dem Pod aufbauen, muss den Aufwarmvorgang jedoch abgeschlossen
haben, bevor er Glukosewerte an den Pod senden kann.

Bevor Sie beginnen, bedenken Sie Folgendes:

+ Das Omnipod 5-System baut keine Verbindung mit einem Sensor
auf, wenn Sie den Sensor unter Verwendung eines anderen Gerats
gestartet haben. Sie mussen den Sensor mit der Omnipod 5-App
auf dem von Insulet bereitgestellten
Steuergerat starten.

Neuer Sensor erforderlich

+ Wenn Sie einen bestehenden Sensor "y —
haben der zuvor auRerhalb der Plus-Sensor wurde zuvor aktiviert
! L. . und kann der Omnipod 5-App
Omnipod 5-App aktiviert wurde, wird nicht hinzugefugt werden.
Sie daS SyStem da ra Uf hinweisen, Entfernen Sie lhren der_zeitigen
dass ein neuer Sensor erforderlich ist. Serounbellen e dann
R . ie Anweisungen auf dem
Entfernen Sie den derzeitigen Sensor Bildschirm, um einen neuen-
. . Sensor anzubringen und ihn in der
und legen Sie einen neuen Sensor an Omnipod 5-App hinzuzufiigen.
oder warten Sie, bis Sie bereit sind, oK

einen neuen Sensor zu starten.

+ Bestatigen Sie immer, dass Sie einen Pod verwenden, der mit
dem Libre 2 Plus- bzw. Libre 3 Plus-Sensor kompatibel ist. Auf
dem Deckel der Pod-Schale und auf der Pod-Verpackung ist die
Kompatibilitat mit dem Libre 2 Plus- bzw. Libre 3 Plus-Sensor
angegeben.

Weitere Anweisungen zur Verwendung von Libre Plus-Sensoren
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.
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22.2 Verbinden eines Libre 2 Plus- oder
Libre 3 Plus-Sensors

Wenn Sie zuvor einen Sensor verbunden hatten und Ihr Sensor
abgelaufen ist, missen Sie einen neuen Sensor verbinden, um
weiterhin Sensor-Glukosewerte fur Bolusberechnungen im
Automatisierten Modus verwenden zu kdnnen.

Hinweis: Vergewissern Sie sich immer, dass der Pod, den Sie
aktivieren, mit dem Libre 2 Plus- bzw. Libre 3 Plus-Sensor kompatibel
ist. Auf dem Deckel der Pod-Schale und auf der Pod-Verpackung ist
die Kompatibilitat mit dem Libre 2 Plus- bzw. Libre 3 Plus-Sensor
angegeben.

So verbinden Sie einen Libre 2 Plus- oder Libre 3 Plus-Sensor:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm Meniischaltfléache (= ) >
Sensor verwalten an.

Hinweis: Wenn Sie das Omnipod 5-System zum ersten Mal
starten, werden Sie bei der Ersteinrichtung aufgefordert, Ihren
Sensor anzubringen und zu scannen.

2. tippen Sie SENSOR HINZUFUGEN an.

Wenn Sie sich nicht im Manuellen Modus befinden, werden Sie
aufgefordert, zum Manuellen Modus umzuschalten.

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm oder in den
nachsten Abschnitten, um lhren Sensor anzubringen, zu scannen
und zu verbinden.

Anbringen und Scannen eines Libre 2 Plus-Sensors

1. Reinigen, desinfizieren und trocknen
Sie die beabsichtigte Stelle.

a. Wahlen Sie eine Stelle an der
Ruckseite lhres Oberarms, die bei
normalen Bewegungen flach bleibt.
Weitere Informationen finden Sie
unter ,21.2 Platzierung des
Libre Plus Sensors” auf Seite 341.

b. Reinigen Sie die Haut mit Wasser und milder Seife.

c. Desinfizieren Sie die Haut mit einem Alkoholtupfer und lassen
Sie sie an der Luft trocknen, bevor Sie fortfahren.

d. Wahlen Sie eine Stelle, die sich in Sichtverbindung zum Pod
befindet, und von diesem mindestens 2,5 cm (1 Zoll)
entfernt ist.
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22 Verbindungsaufbau zu einem Libre Plus-Sensor

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der Sensor
auf derselben Seite des Korpers getragen werden, sodass die
beiden Gerate einander ,sehen”kdnnen, ohne dass Ihr Kérper
ihre Kommunikation blockiert.

Hinweis: Vermeiden Sie Narben, Muttermale, Dehnungsstreifen,
Knoten und Insulininjektionsstellen. Um Hautreizungen zu
vermeiden, wechseln Sie die Stellen zwischen den Anwendungen.

2. Bereiten Sie den Applikator vor. —
-\ \\

a. Offnen Sie die Sensorpackung, indem Sie
den Deckel abziehen.

b. Schrauben Sie die Kappe von der Unterseite
des Sensorapplikators ab.

c. Stecken Sie den Sensorapplikator in die
Sensorpackung und richten Sie dabei die
daran befindlichen Markierungen
aufeinander aus.

d. Drucken Sie den Sensorapplikator auf einer
harten Oberflache fest und bis zum Anschlag
nach unten. Ziehen Sie anschlieBend den
Applikator heraus.

Der Sensorapplikator ist nun zum Anlegen des Sensors bereit.

Vorsicht: Der Sensorapplikator enthalt eine Nadel. Bertihren Sie
das Innere des Sensorapplikators nicht und legen Sie ihn nichtin
die Sensorpackung zuruck.

3. Bringen Sie den Sensor an.

a. Platzieren Sie den Sensorapplikator
Uber der gewahlten Stelle an der
Rickseite des Oberarms und
dricken Sie ihn fest auf Ihre Haut,
um den Sensor anzubringen.

b. Ziehen Sie den Sensorapplikator
vorsichtig vom Korper weg.

c. Vergewissern Sie sich, dass der
Sensor fest sitzt, indem Sie ihn andrucken und mit dem Finger
am Sensorhaftkleber entlangstreichen.
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Vorsicht: Driucken Sie erst auf den Sensorapplikator, wenn er
an der vorbereiteten Stelle platziert ist, um unbeabsichtigte
Ergebnisse oder Verletzungen zu vermeiden.

4. TippenSieinder App auf WEITER.

5. Scannen Sie den Libre 2 Plus-Sensor,
indem Sie das untere Drittel lhres & Sensor scannen
Steuergerats gegen den Sensor halten.

Halten Sie das Steuergerat in der Jetzt scannen
Nahe des Sensors und bewegen

Sie es erst, wenn das Steuergerat
vibriert, was bedeutet, dass der Scan
abgeschlossen ist.

Hinweis: Der Scan kann durch die
Kleidung hindurch erfolgen.

6. Wenn Sie das Steuergerat an den
Sensor halten, wird der Scan aktiviert.

Nachdem der Scan erfolgreich
abgeschlossen ist, wird eine Meldung @ SOSCARNNACENEN
angezeigt, dass Sie einen neuen Scan
erst dann ausfuhren mussen, wenn Sie
einen neuen Sensor starten.

7. Tippen Sie OK.

Hinweis: Der Pod erhalt alle
5 Minuten einen aktualisierten Sensor-

Glukosewert und -trend. Sie mussen Scaperfelarsich

den Sensor nicht scannen, um einen Son oG, T
neuen Wert zu erhalten. Wenn Sie O Pt A SR
keinen aktiven Pod haben, aktualisiert ihre Sensor-Glukosewerte alle

die Omnipod 5-App den angezeigten
Glukosewert vom Sensor.

[] Nicht mehr anzeigen

8. Der Sensor beginnt mitdem
einstindigen Aufwarmen.

Sie kdnnen den Fortschritt des Aufwarmvorganges auf dem
Startbildschirm der Omnipod 5-App verfolgen.

Nach Abschluss der Aufwarmzeit kdnnen lhre Sensor-
Glukosewerte in der App angezeigt und im Automatisierten
Modus zur Anpassung lhrer Insulinabgabe verwendet werden.
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Anbringen und Scannen eines Libre 3 Plus-Sensors

1. Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie die beabsichtigte Stelle.

a. Wahlen Sie eine Stelle an der
Ruckseite Ihres Oberarms, die bei
normalen Bewegungen flach bleibt. 4
Weitere Informationen finden Sie f
unter ,21.2 Platzierung des M
Libre Plus Sensors” auf Seite 341. {

b. Reinigen Sie die Haut mit
parfumfreier, nicht-
feuchtigkeitsspendender Seife und Wasser.

c. Desinfizieren Sie die Haut mit einem Alkoholtupfer und lassen
Sie sie an der Luft trocknen, bevor Sie fortfahren.

d. Wahlen Sie eine Stelle, die sich in Sichtverbindung zum Pod
befindet, und von diesem mindestens 2,5 cm (1 Zoll)
entfernt ist.

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der Sensor
auf derselben Seite des Korpers getragen werden, sodass die
beiden Gerate einander ,sehen”kdénnen, ohne dass Ihr Kérper
ihre Kommunikation blockiert.

Hinweis: Vermeiden Sie Narben, Muttermale, Dehnungsstreifen,
Knoten und Insulininjektionsstellen. Um Hautreizungen zu
vermeiden, wechseln Sie die Stellen zwischen den Anwendungen.

2. Sobereiten Sie den Applikator vor:

a. Nehmen Sie den zusammengesetzten
Applikator aus der Schachtel.

b. Schrauben Sie die Kappe ab.

Der Sensorapplikator ist nun zum
Anlegen des Sensors bereit.

Vorsicht: Der Sensorapplikator enthalt eine Nadel. Bertihren Sie
das Innere des Sensorapplikators nicht und legen Sie ihn nichtin
die Sensorpackung zurick.

3. Bringen Sie den Sensor an.

a. Platzieren Sie den Sensorapplikator Uber
der gewahlten Stelle an der Ruckseite des
Oberarms und drticken Sie ihn fest auf Ihre
Haut, um den Sensor anzubringen.
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b. Ziehen Sie den Sensorapplikator vorsichtig
vom Korper weg.

c. Vergewissern Sie sich, dass der Sensor fest
sitzt, indem Sie ihn andricken und mit dem
Finger am Sensorhaftkleber
entlangstreichen.

Vorsicht: Dricken Sie erst auf den Sensorapplikator, wenn er
an der vorbereiteten Stelle platziert ist, um unbeabsichtigte
Ergebnisse oder Verletzungen zu vermeiden.

4. TippenSieinder App auf WEITER.
Tippen Sie auf SENSOR SCANNEN.

Halten Sie die Ruickseite Ihres
Steuergerats in die Nahe des Sensors.

& Sensor scannen

Halten Sie das Gerat still, bis es
vibriert, um anzuzeigen, dass der Scan
abgeschlossenist.

Wenn der Scan erfolgreich war, wird auch
eine Bestatigungsnachricht angezeigt. Sensor scannen

. o So scannen Sie einen Sensor
Scan erfolgreich

Erst wenn Sie einen neuen
Sensor verwenden, miissen
Sie erneut scannen.Die
Omnipod 5-App aktualisiert

Ihre Sensor-Glukosewerte alle
5 Minuten. SENSOR SCANNEN

[] Nicht mehr anzeigen

7. Tippen Sie OK.

Hinweis: Der Pod erhalt alle 5 Minuten einen aktualisierten
Sensor-Glukosewert und -trend. Sie mUissen den Sensor

nicht scannen, um einen neuen Wert zu erhalten. Wenn Sie
keinen aktiven Pod haben, aktualisiert die Omnipod 5-App den
angezeigten Glukosewert vom Sensor.

8. Der Sensor beginnt mit dem einsttindigen Aufwarmen.

Sie kdnnen den Fortschritt des Aufwarmvorganges auf dem
Startbildschirm der Omnipod 5-App verfolgen.

Nach Abschluss der Aufwarmzeit kdnnen lhre Sensor-
Glukosewerte in der App angezeigt und im Automatisierten
Modus zur Anpassung lhrer Insulinabgabe verwendet werden.
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Verwenden von Sensor-Glukosewerten in den ersten
12 Stunden

Vorsicht: Fihren Sie in den ersten 12 Stunden, in denen Sie einen
Libre 2 Plus- oder einen Libre 3 Plus-Sensor verwenden, eine
blutige Glukosemessung mit einem BZ-Messgerat durch, bevor Sie
Behandlungsentscheidungen treffen. Nach den ersten 12 Stunden
koénnen Sie auf ,Sensor verwenden” tippen, um den Wert und
Trend im SmartBolus-Rechner zu verwenden.

Sobald das einstiindige Aufwarmen 1431 © @O
abgeschlossenist, kann das - P
Omnipod 5-System lhre Sensor- )
Glukosewerte im Automatisierten DASHBOARD  INSULIN POD INFO
Modus verwenden, um lhre Insulindosis =~ e
. .. Al 3,15E

anzupassen. Sie kénnen lhre Sensor-

Glukosewerte und -trends in den
ersten 12 Stunden nach dem Anlegen 1 2 1
des Sensors jedoch noch nichtim

SmartBolus-Rechner verwenden. mg/dL

FreeStyle Libre 2 Plus

394 0100%

utomatisiert

In den ersten 12 Stunden nach dem
Verbinden eines Sensors kdnnen Sie LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
nicht auf SENSOR VERWENDEN tippen,
um lhren Sensor-Glukosewert und Eﬁ;gg |~
-trend in den SmartBolus-Rechner zu

importieren. 30 Juni (1425)

In den ersten 12 Stunden nach dem e
Anlegen eines Sensors kénnen Sie

jedoch jederzeit, wenn Sie das Symbol

zum Uberpriifen der Sensor-Werte auf dem Startbildschirm
sehen, Blutzuckermesswerte von einem Messgerat

manuell eingeben.

ANSEHEN
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22.3 Sensoreinstellungen bearbeiten

Es stehen 3 optionale, anpassbare Sensoralarme zur Verfigung,

um Sie auf Glukosewerte aul3erhalb des Zielbereichs hinzuweisen.
Weitere Informationen zu den einzelnen Meldungen finden Sie unter
»21.4 Sensor-Glukosetrends und -indikatoren” auf Seite 348.

Diese Einstellungen haben Sie bei der erstmaligen Einrichtung
Uberpruft, aber Sie kdnnen sie jederzeit andern.

So andern Sie diese Alarmeinstellungen:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm Meniischaltfléache (= ) >
Sensor verwalten an.

Tippen Sie auf SENSOR-EINSTELLUNGEN.

3. Tippen Sie auf einen der Alarme, um die Einstellungen zu
aktualisieren:

- Niedrige Glukose
- Hohe Glukose

- Fehlende Sensor-Werte

4. Fur ,Niedrige Glukose™: © NidngailiEss

a. Die Meldungensind __
standardmaRig Eingeschaltet. o MO -
Tippen Sie zum Ausschalten auf den
Schalter. Benachrichtigen, wenn Glukose

N . L ter diesen Wert fallt

b. Um die Einstellung fiir ,Niedrige el e
Glukose” zu andern, tippen Sie auf
das Glukosefeld, um ein Scrollrad 70 mg/dL
anzuzeigen.

. . . .. . . Lautstarkeeinstellungen

c. Wahlen Sie einen Wert fur ,Niedrige | iperschreiben ’ -
Glukose” und tippen Sie Ein
dann FERTIG an, um lhre Auswahl

H hal di { in,
zu speichern. et b
tdin bl et L
. . . . i

d. Stellen Sie die Lautstarke fur e 2 .

Alarme ein.
ABBR. SPEICHERN
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5.

Fur ,,Hohe Glukose":

a. Die Meldungen sind
standardmalRig Eingeschaltet.
Tippen Sie zum Ausschalten auf den
Schalter.

b. Um die Einstellung fur ,Niedrige
Glukose” zu andern, tippen Sie auf
das Glukosefeld, um ein Scrollrad
anzuzeigen.

c. Wahlen Sie einen Wert fur ,Hohe
Glukose” und tippen Sie
dann FERTIG an, um lhre Auswahl
zu speichern.

d. Stellen Sie die Lautstarke fur
Alarme ein.

Fur ,Fehlende Sensor-Werte":

< Hohe Glukose

Hohe Glukose
Ein

Benachrichtigen, wenn Glukose

iber diesen Wert steigt
(120 mg/dL bis 400 mg/dL)

240

mg/dL

Lautstérkeeinstellungen
liberschreiben
Ein

Schalten Sie die Option Ein, wenn Sie immer
einen Ten mit einer entsprechenden Meldung
auf dem Sperrbildschirm erhalten méchten,
auch wenn lhr Steuergerat stummgeschaltet
ist.

ABBR. SPEICHERN

a. Die Meldungen sind standardmaRig Eingeschaltet. Tippen Sie

zum Ausschalten auf den Schalter.

b. Stellen Sie die Lautstarke fur Alarme ein.

Tippen Sie SPEICHERN.

Ilhre Sensor-Einstellungen werden gespeichert.
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22.4 Trennen der Verbindung zu einem
Libre Plus-Sensor

Entfernen eines Sensors

Um den alten Sensor abzunehmen, heben Sie den Rand des
Haftklebers an und ziehen Sie den Sensor in einer Bewegung
langsam ab.

Der Sensor ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und sollte den
ortlichen Richtlinien entsprechend entsorgt werden. Eine Anleitung
zum Abnehmen und Entsorgen des Sensors finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.

Sensor-Ende

Wenn die Tragedauer des Sensors abgelaufen ist, wird auf dem
Startbildschirm die Meldung SENSOR BEENDET angezeigt. Sie kdnnen
den Sensor von lhrem Koérper abnehmen und einen neuen Sensor
anlegen. Weitere Informationen tber die Nachricht ,Sensor beendet”
finden Sie unter ,21.5 Kommunikations- und Problemnachrichten im
Zusammenhang mit dem Libre Plus-Sensor” auf Seite 350.

Trennen der Verbindung zu einem Sensor

Um die Kommunikation zwischen Pod oder App und Sensor zu
beenden, [6schen Sie den Sensor aus
der App Wenn Sie den Sensor |6schen,
konnen Sie den Automatisierten Modus
nicht mehr aufrufen, bis Sie einen neuen
Sensor hinzufugen.

& Sensor verwalten

Aktueller Sensor

FreeStyle Libre 3 Umschalten »
Wenn Sie einen Sensor bis zum Ende Plus

seiner Tragedauer verwenden, muss der
Sensor nicht geléscht werden.

Endet in: 15 Tage (12:32)

So |6schen Sie einen Sensor aus der SN: 3MHDD0Z4ZMH
Omnipod 5-App:
. . ) . Um einen neuen Sensor
1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm hinzuzufiigen, milssen Sie zun&chst
Menluschaltflache (=) >Sensor diesen Sensor léschen.

verwalten an.

2. Tippen Sie am unteren
Bildschirmrand auf SENSOR SENSOR-EINSTELLUNGEN

SCHLIESSEN SENSOR LOSCHEN
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LOSCHEN, um den Pod anzuweisen, die Verbindung mit dem
Sensor zu trennen.

Wenn Sie sich im Automatisierten Modus befinden, wird die
Meldung ,Auf Manuellen Modus umschalten” angezeigt.

Hinweis: Um einen Sensor zu [6schen, muUssen Sie sich im
Manuellen Modus befinden.

3. Als Nachstes werden Sie von der
Omnipod 5-App aufgefordert, die
Loschung des Sensors zu bestatigen.
Tippen Sie LOSCHEN an. Sensor|sseheh?

. . .. ABBR. LOSCHEN
Wenn Sie den Sensor nicht [6schen

maochten, tippen Sie ABBR. an.

Die Omnipod 5-App bestatigt, dass
der Sensor geldscht wurde.

4. Nehmen Sie den alten Sensor vom Kérper ab.

Nachdem Sie den Sensor gel6scht haben, zeigt die Omnipod 5-App
an, dass der Pod mit keinem aktiven

Sensor verbunden ist. & Sensor verwalten
Hinweis: Um einen neuen Sensor

hinzuzufugen, tippen Sie SENSOR Aktueller Sensor
HINZUFUGEN an und befolgen FreeStyle Libre 3 Umschalten >
Sie die Bildschirmanweisungen, in Plus

denen Sie aufgefordert werden, _
R Kein Sensor
den neuen Sensor anzubringen,
zu scannen und mit dem
Omnipod 5-System zu verbinden. TR R——

Automatisierten Modus zu
verwenden, miissen Sie einen
Sensor hinzufiigen.

SENSOR-EINSTELLUNGEN

SENSOR

EOLLIES SER HINZUFUGEN
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22.5 Wechsel zu einem Libre Plus-Sensor von einem
anderen Sensor

Das Omnipod 5-System ist mit mehreren Sensormarken und
-modellen kompatibel. Wenn Sie bei lhrem Omnipod 5-System
von einem anderen kompatiblen Sensor auf einen Libre 2 Plus-
oder Libre 3 Plus-Sensor umsteigen mochten, kénnen Sie in der
Omnipod 5-App den Sensor wechseln.

Hinweis: Der Sensortyp kann nur gewechselt werden, wenn auch der
Pod gewechselt wird. Derselbe Pod kann wahrend der Tragezeit nicht
mit mehreren Sensormarken oder -modellen verbunden werden.

So wechseln Sie von einem Libre 2 Plus- oder Libre 3 Plus-Sensor zu
einem anderen Sensor:

1. Navigieren Sie zu Meniuschaltflache (= ) > Sensor verwalten.
Die Omnipod 5-App zeigt den aktuellen Sensor.

Sie verwenden bisher zum Beispiel vielleicht einen Libre 2 Plus-
Sensor und mochten auf einen Libre 3 Plus-Sensor umstellen.

2. Tippen Sie Umschalten >an, um zu
einem neuen Sensor (oder zu keinem
Sensor) zu wechseln.

<  Sensor verwalten

Hinweis: Sie konnen den Sensortyp Aktueller Sensor

nicht andern, wahrend Sie einen FreeStyle Libre 3 Umschalten >
aktiven Pod tragen. Wenn Sie einen Flus

aktiven Pod haben und versuchen, Endet in: 15 Tage (12:32)

den Sensor zu wechseln, wird

auf dem Bildschirm die Meldung ALl

»Bis zum nachsten Pod-Wechsel )

wa rten” angezeigt' Der BIldSChlrm hinzuzm:;r;??nl:jesiee;SS?:iﬁ:'léchsl
.Sensorauswahl” zeigt Ihnen die diesen Sensor léschen.

verschiedenen Optionen an, wobei das
aktuelle Sensormodell ausgewahlt ist.
SENSOR-EINSTELLUNGEN

3. Umim Omnipod 5-System auf den
Libre 3 Plus-Sensor umzuschalten, .
wahlen Sie ,FreeStyle Libre 3 Plus”. ECEL ESSER EERSHEISLSS e

Tippen Sie SPEICHERN.

4. Bestatigen Sie, dass Ihr Pod mit dem Sensor, den Sie gewahlt
haben, kompatibel ist.

Tippen Sie WEITER.
5. Prufen Sie lhre Sensor-Einstellungen.
Tippen Sie OK.
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Nun wird eine Reihe von Bildschirmen angezeigt, auf denen
Sie Ihre Meldungseinstellungen fur Folgendes eingeben oder
anpassen kénnen:

- Niedrige Glukose
- Hohe Glukose
- Fehlende Sensor-Glukosewerte

Hinweis: Weitere Informationen Uber die Sensor-Einstellungen
finden Sie unter ,22.3 Sensoreinstellungen bearbeiten” auf
Seite 363.

Die Omnipod 5-App fragt, ob Sie jetzt ¢  Sensorauswahl
einen Sensor hinzufligen mochten.

6. Tippen Sie auf HINZUFUGEN, um [hren | Wahlen Sie lhren Sensor:
Sensor hinzuzuftgen.

A ) . (O DexcomGé
Hinweis: Wenn Sie den Sensor erst

spater zur Omnipod 5-App hinzufugen

mochten, tippen Sie JETZT NICHT an. © Bocome?

7. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem O FreeStyle Libre 2 Plus
Bildschirm, um einen neuen Sensor
anzubringen, zu scannen und mit dem @  FreeStyle Libre 3 Plus
Omnipod 5-System zu verbinden.
Hinweis: Weitere Informationen zum O Kein sensor
Anbringen und Scannen eines Sensors
finden Sie unter ,22.2 Verbinden eines
Libre 2 Plus- oder Libre 3 Plus-Sensors” EEEE ERECHEER

auf Seite 357.

8. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um einen
neuen Pod zu aktivieren, und warten Sie, bis der Sensor
aufgewarmtist.

Danach konnen Sie in den Automatisierten Modus wechseln.

Automatisierter Modus: Eingeschrankt

Wahrend sich der Sensor aufwarmt und bis der Sensor den aktuellen
Glukosewert an den Pod senden kann, befindet sich lhr System im
Status ,Automatisierter Modus: Eingeschrankt”.

Nach dem Aufwarmen und wenn Sensor-Glukosewerte verfugbar
sind, gehen Sie zum Automatisierten Modus Uber.

lhre Sensor-Glukosewerte werden alle 5 Minuten aktualisiert, bis
das Sensor-Ende Uberschritten ist oder der Sensor aus dem System
geléscht wird.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Automatisierter Modus -
Wichtige Sicherheitsinformationen

Automatisierter Modus -
Warnungen

Warnung: Der

Omnipod 5-Algorithmus darf
NICHT von Personen unter

2 Jahren verwendet werden. Der
Omnipod 5-Algorithmus darf
ebenfalls NICHT von Personen
verwendet werden, die weniger
als 5 Einheiten Insulin pro Tag
bendtigen, da die Sicherheit der
Technologie in dieser Population
noch nicht beurteilt worden ist.

Warnung: Den

Omnipod 5-Algorithmus NICHT
bei schwangeren Frauen,
schwerkranken Personen

und Dialysepatient*innen
verwenden. Die Sicherheit des
Omnipod 5-Algorithmus ist

far diese Personengruppen
noch nicht beurteilt worden.
Sprechen Sie mit lhrem
medizinischen Betreuungsteam,
wenn einer dieser Umstande
auf Sie zutrifft, bevor Sie den
Omnipod 5-Algorithmus
verwenden.

Warnung: Beachten Sie
IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf
Ilhren Kérper und ignorieren Sie
bitte nicht die Symptome von
hoher und niedriger Glukose.
Auch wenn die Insulinabgabe
im Automatisierten Modus
automatisch angepasst wird,
um lhren Glukosewert auf
denvon lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen,
kann es dennoch zu einer
schweren Hypoglykamie
(niedriger Glukosewert)

oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte
nicht mit lhren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie
IMMER Ihren Blutzucker mit
einem BZ-Messgerat Uberprufen
und gegebenenfalls eine
Behandlung und/oder eine
Sensorkalibrierung (bei Sensoren,
die eine Kalibrierung erfordern)
in Betracht ziehen. Wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Sensor-
Glukosewerte, die Sie erhalten,
falsch sind, schalten Sie IMMER in
den Manuellen Modus um.

* Falschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte kbnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe
verursachen, was zu einer
schweren Hypoglykamie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fuhren kann.
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+ Falschlicherweise niedrige
Sensor-Glukosewerte
kdnnen eine verlangerte
Insulinunterbrechung
verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum
Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die
Ihren Blutzuckermesswerten
nicht entsprechen, und Sie
alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch
befolgt haben, kontaktieren
Sie Ihr medizinisches
Betreuungsteam.

Warnung: VERMEIDEN Sie

die Verabreichung von Insulin
durch eine Insulinspritze oder
Inhalation, wahrend Sie einen
aktiven Pod tragen, da dies zu
einer Hypoglykamie fuhren
konnte. Das Omnipod 5-System
kann Insulin, das auRerhalb des
Systems verabreicht wurde,
nicht nachverfolgen. Besprechen
Sie mit dem medizinischen
Betreuungsteam der Patientin/
des Patienten, wie lange Sie

in etwa bis zum Starten des
Automatisierten Modus warten
sollten, nachdem Sie Insulin
manuell verabreicht haben.

Warnung: Wahrend die
Aktivitatsfunktion eingeschaltet
ist, beobachten Sie Ihren Kérper
IMMER auf Hypoglykamie-
Symptome. Eine Hypoglykamie
kann trotz Verwendung der
Aktivitatsfunktion auftreten.
Folgen Sie dem Rat lhres
medizinischen Betreuungsteams
hinsichtlich der Vermeidung und
Behandlung einer Hypoglykamie.
Unbehandelt kann Hypoglykamie
zu einem Krampfanfall, zu
Bewusstlosigkeit oder zum Tod
fahren.

Warnung: Verwenden Sie das
Omnipod 5-System NICHT mit
einem Dexcom Sensor, wenn Sie
Hydroxyurea, ein Medikament
zur Behandlung von Krankheiten
wie Krebs und Sichelzellanamie,
einnehmen. Ihre Dexcom
Sensor-Glukosewerte kdnnten
falschlicherweise erhéht sein und
kénnten zu einer Uberdosierung
von Insulin fihren, was eine
schwere Hypoglykamie
verursachen kann.
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Informationen zum
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23.1 Informationen zum Automatisierten Modus

Warnung: VERMEIDEN Sie die Verabreichung von Insulin durch
eine Insulinspritze oder Inhalation, wahrend Sie einen aktiven
Pod tragen, da dies zu einer Hypoglykamie fihren kénnte. Das
Omnipod 5-System kann Insulin, das auBerhalb des Systems
verabreicht wurde, nicht nachverfolgen. Besprechen Sie mit dem
medizinischen Betreuungsteam der Patientin/des Patienten, wie
lange Sie in etwa bis zum Starten des Automatisierten Modus
warten sollten, nachdem Sie Insulin manuell verabreicht haben.

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, horen Sie auf Ihren Kérper und ignorieren Sie bitte
nicht die Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch
wenn die Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch
angepasst wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen
definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu
einer schweren Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder
Hyperglykamie (hoher Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem
BZ-Messgerat Uberprufen und gegebenenfalls eine Behandlung
und/oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine
Kalibrierung erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind,
schalten Sie IMMER in den Manuellen Modus um.

* Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

* Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kdnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die lhren Blutzuckermesswerten

nicht entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie Ihr
medizinisches Betreuungsteam.

374



Informationen zum Automatisierten Modus 23

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor der Abgabe eines Bolus IMMER Ihren
Glukosewert, damit Sie besser dartuiber informiert sind, wie viel

Sie abgeben miissen. Die Abgabe eines Bolus ohne Uberpriifung
lhres Glukosespiegels kann zu einer Uber- oder Unterdosierung
von Insulin fihren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykamie
verursachen kann.

Der Automatisierte Modus ist das bestimmende Merkmal

des Omnipod 5-Systems. Im Automatisierten Modus sagt der
Omnipod 5-Algorithmus voraus, wo lhr Glukosewert in 60 Minuten
liegen wird. Der Omnipod 5-Algorithmus verwendet diese
Informationen zusammen mit Ihrem aktuellen Sensor-Glukosewert
und -trend, um die Insulinabgabe alle 5 Minuten automatisch
anzupassen. Das Ziel des Systems ist es, Ihnen dabei zu helfen, Ihren
Glukosewert auf Ihren definierten Glukose-Zielwert zu bringen.

Der Omnipod 5-Algorithmus wird direkt auf dem Pod ausgefuhrt.
Selbst wenn das Steuergerat aul3erhalb der Reichweite des Pods

ist, bleiben Sie im Automatisierten Modus. Wenn der Pod und das
Steuergerat in Reichweite sind, sendet der Pod seine Informationen
zurUck an die Omnipod 5-App und aktualisiert den Startbildschirm,
um lhr aktuelles Al gemeinsam mit dem letzten Sensor-Glukosewert
und -trend anzuzeigen.

Hinweis: Geben Sie Boli fur Mahlzeiten STETS gemali den
Anweisungen lhres medizinischen Betreuungsteams ab. Im
Automatisierten Modus mussen Bolusdosen fur Mahlzeiten weiterhin
von Ihnen programmiert und abgegeben werden. Wenn die Abgabe
eines Bolus fur eine Mahlzeit versaumt wird, kann dies zu einer
Hyperglykamie fUhren.

So wird Insulin im Automatisierten Modus berechnet
und abgegeben

Das Omnipod 5-System verwendet den Verlauf Ihres Taglichen
Gesamtinsulins der letzten paar Pods, um zu bestimmen, wie
viel Insulin Ihr Kérper benétigt. Der berechnete Wert pro Stunde
wird als adaptive Rate bezeichnet, welche eine Grundlage fur die
automatisierte Insulinabgabe bereitstellt.

Mit jedem Pod-Wechsel lernt Ihr Omnipod 5-System lhren aktuellen
taglichen Insulinbedarf und aktualisiert die Informationen tber

lhr Tagliches Gesamtinsulin. Dies fUhrt zu einer Veranderung lhrer
adaptiven Rate bei jedem neuen Pod, um lhrem tatsachlichen
Insulinbedarf zu entsprechen.
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Unter Verwendung dieser adaptiven Rate als Ausgangspunkt kann

das System die Insulinabgabe automatisch alle 5 Minuten erhéhen,
verringern oder unterbrechen, um lhnen zu helfen, lhren Glukose-

Zielwert zu erreichen.

Erhohen der Insulinabgabe

Das System kann die Insulinabgabe erhéhen, indem es eine Reihe von
Insulinmikroboli (kleine Insulinmengen, die alle 5 Minuten abgegeben
werden) abgibt, um auf einen erhéhten Glukosewert zu reagieren,
oder wenn es vorhersagt, dass lhr Glukosewert in den nachsten

60 Minuten Uber Ihrem Glukose-Zielwert liegen wird.

Verringern und Unterbrechen der Insulinabgabe

Das System kann die automatisierte Insulinabgabe jederzeit
verringern oder unterbrechen, wenn Ihr Glukose-Zielwert
voraussichtlich unterschritten wird oder um Sie vor einer
Hypoglykamie zu schitzen.

Das Insulin wird immer dann unterbrochen, wenn der letzte
aufgezeichnete Sensor-Glukosewert unter 3,3 mmol/L (60 mg/dL) lag.

Anzeige der automatisierten Insulinabgabe

Die Sensorgrafik auf dem Startbildschirm zeigt an, wenn das
Omnipod 5-System die Insulinabgabe unterbrochen hat oder die
maximale Abgabe erreicht hat.Siehe ,,11.2 Anzeigen der Sensorgrafik”
auf Seite 158.

Die automatisierte Insulinmenge, welche im Automatisierten
Modus alle 5 Minuten abgegeben wird, kann auf der Registerkarte
~Automatisierte Ereignisse” des Bildschirms ,Verlaufsdetail”
eingesehen werden. Siehe ,Automatisierte Ereignisse (Auto-
Ereignisse)” auf Seite 170.

Die Registerkarte ,Automatisierte Ereignisse” zeigt die Gesamtmenge
des alle 5 Minuten automatisiert abgegebenen Insulins an. Diese
Registerkarte zeigt das gesamte automatisierte Insulin, sowohl lhre
Baseline fur die adaptive Basalrate als auch alle Anpassungen nach
oben oder unten aufgrund Ihres Sensor-Glukosewertes, Trends und
Ihrer 60-Minuten-Vorhersage. Die Werte werden immer gering sein.
(Denken Sie daran, dass eine Basalrate von 0,60 E/Std. das Gleiche
ware wie alle 5 Minuten 0,05 E zu erhalten.)

Hinweis: Ihr Sensor-Glukosewert steuert, wie viel Insulin das System
im nachsten 5 Minuten-Zeitraum abgeben wird. Wenn beispielsweise
lhr Sensor-Glukosewert um 11:00 Uhr auf 3,2 mmol/L (56 mg/dL)
gesunkenist, gibt der Omnipod 5-Algorithmus um 11:05 Uhr keinen
Mikrobolus ab. Ihre Registerkarte ,Automatisierte Ereignisse” zeigt um
11:05Uhr O E an, wie in der folgenden Tabelle dargestellt ist.
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Zeit Sensor (mmol/L [mg/dL]) | Insulinmenge (E)
11:05 Uhr 3,4(61) 0
11:00 Uhr 3,2 (56) 0,05

Anpassen der Einstellungen fur die
automatisierte Insulinabgabe

Wenn Sie sich im Automatisierten Modus befinden, ist der Glukose-
Zielwert die wichtigste anpassbare Einstellung, die sich auf die
automatisierte Insulinabgabe auswirkt. Der Glukose-Zielwert ist

von 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL) (in Schritten von 0,55 mmol/L
oder 10 mg/dL) anpassbar und Sie kdnnen bis zu 8 verschiedene
Zeitsegmente pro Tag erstellen. Wenn Sie den Einstellwert fur den
Glukose-Zielwert erhdhen, gibt der Omnipod 5-Algorithmus weniger
automatisiertes Insulin ab. Ihren Glukose-Zielwert zu andern, kannin
den folgenden Situationen nutzlich sein:

* Es gibt Tageszeiten, zu denen Sie mehr oder weniger empfindlich auf
Insulin reagieren (beispielsweise ermitteln Sie und Ihr medizinisches
Betreuungsteam eine Zeit in Ihrem Tagesablauf, zu der Sie einem
héheren Hypoglykamie-Risiko ausgesetzt sind, was moglicherweise
einen héheren Glukose-Zielwert erfordert). Inr medizinisches
Betreuungsteam kann Ihnen dabei helfen, verschiedene Glukose-
Zielwerte fur verschiedene Tageszeiten auszuwahlen.

« Sie mochten Ihre Sensor-Glukosewerte schrittweise auf einen
niedrigeren Glukose-Zielwert senken (z. B. beim erstmaligen Starten
des Systems).

Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Betreuungsteam, bevor
Sie Anderungen an Ihrem Glukose-Zielwert vornehmen.
Informationen zu klinischen Studien zu den einzelnen Glukose-
Zielwerten finden Sie unter ,Omnipod 5 - Klinische Studien” auf
Seite 403.

Die Einstellungen des SmartBolus-Rechners kdnnen auch angepasst
werden, um lhr abgegebenes Tagliche Gesamtinsulin und den
Glukosewert nach dem Essen zu beeinflussen. Zu diesen Einstellungen
gehoren Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis, Korrekturfaktor, Korrigieren
Uber, Gegenliufige Korrektur und Dauer der Insulinaktivitét. Diese
wirken sich alle auf die Bolusmengen aus, die Sie sowohl im Manuellen
Modus als auch im Automatisierten Modus abgeben.

Hinweis: Es ist wichtig zu verstehen, dass Anderungen lhrer
Basalratenprofile, der Max. Basalrate, des Korrekturfaktors oder der
Einstellung ,Dauer der Insulinaktivitat” keine Auswirkungen auf den
Omnipod 5-Algorithmus haben.
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23.2 Informationen zum Sensor im
Automatisierten Modus

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-Glukosewert,
horen Sie auf Ihren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht die
Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch wenn die
Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch angepasst
wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu einer schweren
Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem
BZ-Messgerat Uberprifen und gegebenenfalls eine Behandlung
und/oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine
Kalibrierung erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind,
schalten Sie IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

+ Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kdnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten nicht
entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem Technischen
Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie |hr medizinisches
Betreuungsteam.

Im Automatisierten Modus verlasst sich das Omnipod 5-System auf
Ihre aktuellen und vorhergesagten Sensor-Glukosewerte, um die
automatisierte Insulinabgabe zu berechnen. Sensor-Glukosewerte
und -trends kénnen auch vom SmartBolus-Rechner entweder im
Automatisierten oder im Manuellen Modus verwendet werden.

Es ist wichtig, dass Ihr Sensor ordnungsgemal funktioniert, genaue
Werte liefert und sich mit lhrem Pod verbindet.

Um die Genauigkeit des Sensors zu gewahrleisten, achten Sie auf Ihre
Sensor-Glukosewerte. Wenn Sie Symptome haben, die nicht mit lhren
Sensor-Glukosewerten Ubereinstimmen, verwenden Sie ein separates
BZ-Messgerat.
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Wenn die Kommunikation zwischen Pod und Sensor im
Automatisierten Modus abbricht, wechselt das System in den Status
~Automatisierter Modus: Eingeschrankt”. Weitere Informationen

zu ,Automatisierter Modus: Eingeschrankt” finden Sie unter

,23.5 Informationen zu , Automatisierter Modus: Eingeschrankt™ auf
Seite 382.

Wenn die Verbindung zwischen dem Pod und dem Sensor haufig
unterbrochen wird, lesen Sie ,28.3 Haufig gestellte Fragen zum
Sensor” auf Seite 444,

Verbindungsprobleme kénnen oft wie folgt geldst werden:

+ Tragen Sie den Pod und den Sensor in Sichtverbindung, sodass sich
die beiden Gerate ,sehen” kénnen.

« Wenn Sie einen Dexcom G6 Sensor verwenden:

- Vergewissern Sie sich, dass Ihr aktueller, aktiver Transmitter
mit dem Pod gekoppeltist, indem Sie Uberprufen, ob die
Transmitter-Seriennummer (SN), die in der Omnipod 5-App
gespeichertist, mit der in der Dexcom G6-App Ubereinstimmt.

- Uberprtifen Sie, dass Ihr aktiver Transmitter nicht mit einem
Dexcom G6-Empfanger oder einem anderen medizinischen
Gerat gekoppelt ist. Bei Verwendung des Omnipod 5-Systems
ist der Pod das einzige medizinische Gerat, mit dem der
Transmitter gekoppelt werden kann. Sie missen die
Dexcom G6-App auf einem Smartphone verwenden, um
Sensoralarme zu verwalten und Sensoren und Transmitter zu
starten und zu stoppen.

« Wenn Sie einen Dexcom G7 Sensor verwenden:

- Uberpriifen Sie, ob der aktuelle, aktive Dexcom G7 Sensor
mit dem Pod gekoppelt ist, indem Sie Uberprufen, ob derin
der Omnipod 5-App gespeicherte Kopplungscode und die
Seriennummer mit dem in der Dexcom G7-App gespeicherten
Kopplungscode und dem Kopplungscode und der
Seriennummer lhres Dexcom G7-Applikators tGbereinstimmen.

« Wenn Sie den Libre Plus-Sensor verwenden:

- Vergewissern Sie sich, dass Ihr Sensor in der Omnipod 5-App
gestartet wurde. Wenn |hr Sensor mit einem anderen Gerat
gestartet wurde, kdnnen Sie den Sensor nicht mit Omnipod 5
verwenden.
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23.3 Boluseinstellungen und Bedeutung eines Bolus

Im Automatisierten Modus dosiert das Omnipod 5-System
automatisch alle 5 Minuten Insulin. Sie missen jedoch weiterhin eine
Bolusdosis fur Mahlzeiten abgeben. Informationen zur Abgabe eines
Bolus finden Sie unter ,SmartBolus-Rechner” auf Seite 247.

Fur die Abgabe eines Bolus wird Folgendes empfohlen:

* Tippen Sie SENSOR VERWENDEN an, um lhren Sensor-Glukosewert
im SmartBolus-Rechner zu verwenden. Dadurch wird sichergestellt,
dass Ihr Sensortrend in die Berechnungen einbezogen wird und
notwendige Anpassungen vorgenommen werden, um den Trend zu
berucksichtigen.

+ Uberprifen Sie die Berechnungen des SmartBolus-Rechners auf
Genauigkeit. Wenn die Berechnungen eine unerwartete Menge
anzeigen, brechen Sie den Bolus ab und beginnen Sie erneut.

+ Achten Sie immer auf den Fortschrittsbalken, um zu bestatigen, dass
die Abgabe begonnen hat, bevor Sie die Omnipod 5-App beenden.

Hinweis: Wenn Sie die Omnipod 5-App langer als 5 Minuten verlassen,
wéhrend Sie Anderungen an Ihrer Bolusabgabe vornehmen,

verlieren Sie die Informationen, die Sie in den SmartBolus-Rechner
eingegeben haben.

23.4 Pod-Adaptivitat

Im Automatisierten Modus passt sich die automatisierte
Insulinabgabe an lhre wechselnden Bedurfnisse an, wahrend

Sie das System tragen. Wahrend Sie das Omnipod 5-System
verwenden und den Insulinabgabeverlauf erfassen, aktualisiert
der Omnipod 5-Algorithmus lhren nachsten Pod automatisch mit
Informationen von lhren letzten Pods in Bezug auf |hr aktuelles
Tagliches Gesamtinsulin (TDI; Total Daily Insulin).

Ilhre Grundlage fur die adaptive Rate basiert darauf, wie viel Tagliches
Gesamtinsulin Sie in den vergangenen Wochen bendtigt haben.

Bei jedem Pod-Wechsel verwendet er Omnipod 5-Algorithmus
diesen aktualisierten TDI-Wert, um eine neue adaptive Rate fur

Sie festzulegen.

Wenn Sensor-Glukosewerte und -trend verfligbar sind, passt der
Omnipod 5-Algorithmus diese Rate auch alle 5 Minuten als Reaktion
auf lhren aktuellen und vorhergesagten Glukosewert nach oben oder
nach unten an.
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Der erste Pod

Wahrend Sie lhren ersten Pod tragen (oder wenn zwischen zwei Pods
30 Tage oder langer vergangen sind), schatzt das Omnipod 5-System
Ihr Tagliches Gesamtinsulin anhand lhres aktiven Basalratenprofils
(vom Manuellen Modus), da kein aktueller Verlauf verfugbar ist. Der
Omnipod 5-Algorithmus legt ausgehend von diesem geschatzten
TDI-Wert eine anfangliche Grundlage fur die adaptive Basalrate fest.
Dies ist die Anfangsrate, die auf der Grundlage Ihres aktuellen und
vorhergesagten Glukosewertes und -trends nach oben oder nach
unten angepasst wird.

Zu lhrer Sicherheit legt das System auch eine Grenze dafur fest,
wie viel Insulin die 5-Minuten-Anpassungen des ersten Pods
abgeben kénnen.

Wenn bei lhrem nachsten Pod-Wechsel ein Verlauf von mindestens
48 Stunden erfasst wurde, beginnt der Omnipod 5-Algorithmus damit,
Ilhren Insulinabgabeverlauf anstelle der urspringlichen Schatzung zu
verwenden, um die adaptive Rate zu aktualisieren.

Laufende Nutzung

Bei jedem Pod-Wechsel werden, solange Sie das System tragen,
Informationen zur Insulinabgabe gesendet und in der Omnipod 5-App
gespeichert, sodass der nachste Pod mit der aktualisierten adaptiven
Rate gestartet wird.

Hinweis: Ihr Tagliches Gesamtinsulin (TDI) umfasst die gesamte
Insulinmenge, die entweder im Automatisierten oder im Manuellen
Modus abgegeben wurde. Sie kdnnen lhren TDI-Wert fur jeden Tag
anzeigen, indem Sie zu Meniischaltflache (= ) > Verlaufsdetails
navigieren und den Wert fur ,Insulin gesamt” ansehen.
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23.5 Informationen zu ,,Automatisierter Modus:
Eingeschrankt“

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-Glukosewert,
horen Sie auf Ihren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht die
Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch wenn die
Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch angepasst
wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen definierten
Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu einer schweren
Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder Hyperglykamie (hoher
Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem
BZ-Messgerat Uberprifen und gegebenenfalls eine Behandlung
und/oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine
Kalibrierung erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind,
schalten Sie IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

+ Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kdnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten nicht
entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem Technischen
Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie |hr medizinisches
Betreuungsteam.

Manchmal kann es vorkommen, dass Ihr Pod und lhr Sensor die
Kommunikation verlieren, wahrend Sie sich im Automatisierten
Modus befinden. Dies kann mehrere Grinde haben, darunter die
folgenden:

+ Pod und Sensor befinden sich nichtin Sichtverbindung an Ihrem
Korper

+ Vorubergehender Kommunikationsverlust aufgrund von
Umgebungsstérungen

« Aufwarmen des Sensors oder erforderliche Kalibrierung (flr
Sensoren, die kalibriert werden mussen)
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+ Wenn Sie einen Dexcom Sensor verwenden und lhr Sensor oder
Transmitter noch mit einem Dexcom-Empfanger oder einem
anderen medizinischen Gerat gekoppelt ist

In diesem Fall kann der Omnipod 5-Algorithmus Ihre automatisierte
Insulinabgabe nicht mehr auf der Grundlage der Glukose anpassen,
da der Pod keine aktualisierten Glukoseinformationen vom Sensor
erhalt.

Wenn der Pod 20 Minuten lang keine Sensor-Glukosewerte empfangt,
wechseln Sie in den Status des Automatisierten Modus namens
~Automatisierter Modus: Eingeschrankt” bezeichnet wird. Die
Omnipod 5-App zeigt auf dem Startbildschirm ,Eingeschrankt” an.
Das System bleibt im ,, Automatisierten Modus: Eingeschrankt”, bis die
Sensorkommunikation wiederhergestellt ist oder die Aufwarmphase
des Sensors endet.

Wenn das System in den ,,Automatisierten Modus: Eingeschrankt”
Ubergeht, basiert der Omnipod 5-Algorithmus die Insulinabgabe auf
folgenden Faktoren:

+ Sie pruft Ihre Basalrate im Manuellen Modus zu dieser Tageszeit
und lhre adaptive Rate fur diesen Pod und wahlt alle 5 Minuten
den niedrigeren der beiden Werte aus. Auf diese Weise gibt der
Omnipod 5-Algorithmus nie mehr als das Basalratenprofil ab, das im
Manuellen Modus aktiv ist.

* Wenn der Omnipod 5-Algorithmus lhr Insulin unterbrochen hatte,
bevor der Pod die Verbindung zu Ihrem Sensor verloren hat,
wird das Insulin bis zu 40 Minuten lang fUr insgesamt 1 Stunde
unterbrochen. Nach 1 Stunde ohne Sensor-Glukoseinformationen
wird die Insulinabgabe mit Ihrer adaptiven Rate wieder
aufgenommen.

+ Ohne Sensor-Glukosedaten erfolgt im Zustand ,Automatisierter
Modus: Eingeschrankt” keine Regulierung der Dosisrate nach oben
oder nach unten entsprechend dem aktuellen oder vorhergesagten
Glukosewert.

Nach einer Stunde fehlender Sensor-Glukosewerte wird der
Hinweisalarm Fehlende Sensor-Glukosewerte angezeigt. Dieser
Alarm wird alle 15 Minuten wiederholt, bis er bestatigt wird, und
alle 60 Minuten, bis die Sensorkommunikation wiederhergestellt
ist. Weitere Informationen zu diesem Alarm finden Sie unter

. Fehlende Sensor-Glukosewerte” auf Seite 401.
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Das System wechselt auch in den Status ,Eingeschrankt”, nachdem
die Hinweisalarme ,Blutzucker prtifen” oder ,Automatisierte
Abgabebeschrankung” ausgegeben wurden. Weitere Informationen
Uber die automatisierte Abgabebeschrankung finden Sie unter

. Automatisierte Abgabebeschrankung” auf Seite 399.

Sie kdnnen auch in den Manuellen Modus wechseln, um lhr
Basalratenprofil zu starten. Siehe ,,24.2 Umschalten vom
Automatisierten Modus auf den Manuellen Modus" auf Seite 390.

Wenn Sie Dexcom als Sensor verwenden, Uberprufen Sie Ihre
Dexcom-App. Siehe Gebrauchsanweisung lhres Dexcom-Systems zur
kontinuierlichen Glukosemessung.

Wenn Sie Libre Plus als Sensor verwenden, Uberpruifen Sie die
Omnipod 5-App auf Meldungen im Zusammenhang mit dem
Libre Plus-Sensor.

Hinweis: ,Automatisierter Modus: Eingeschrankt” kann aufgrund
eines Kommunikationsverlusts zwischen dem Sensor und dem Pod
eintreten. Wenn Sie Dexcom verwenden, ist es moglich, dass lhre
Dexcom-App weiterhin Sensor-Glukosewerte erhalt. Offnen Sie zur
Uberprifung lhre Dexcom-App.

23.6 Hinweisalarm ,,Blutzucker priifen®

Hinweis: Dieser Hinweisalarm heil3t ,Automatisierte
Abgabebeschrankung”, wenn Sie einen Pod mit einer Softwareversion
dlter als 12.0 verwenden.

Es kann vorkommen, dass das System versucht hat, lhren Glukosewert
in den Zielbereich zu bringen, aber die erwartete Glukoseveranderung
noch nicht feststellen konnte.

Niedrige Glukose

Wenn Ihr Glukosetrend nach unten tendiert, hat der
Omnipod 5-Algorithmus méglicherweise die Insulinabgabe
unterbrochen.

Wenn sich die Unterbrechung nur geringfugig oder gar nicht auf Ihren
Sensor-Glukosewert ausgewirkt hat, geht das System davon aus, dass
moglicherweise ein Problem vorliegt, das Sie beheben missen. Wenn
Sie die Insulingabe zu lange unterbrechen, besteht das Risiko einer
Hyperglykamie.
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Je nach Softwareversion lhres Pods wird entweder der Alarm
.Blutzucker prifen” oder ,Automatisierte Abgabebeschrankung"
angezeigt. Wenn Sie einen neueren Pod verwenden, wechselt

das System beim Alarm ,Blutzucker prtifen” auch in den Status
~Automatisierter Modus: Eingeschrankt”, bis Sie den Alarm bestatigen.

Dieser Alarm kann Sie darUber informieren, dass Sie eingreifen und
Folgendes Uberprufen mussen:

* Meldet Ihr Sensor Ihren Glukosewert genau? Prifen Sie zur
Bestatigung lhren BZ mit einem BZ-Messgerat.

+ Ist Ihre Glukose trotz Behandlung niedrig? Ziehen Sie in Betracht,
zusatzliche schnell wirkende Kohlenhydrate zu verzehren.

Hohe Glukose

Wenn lhr Glukosetrend nach oben tendiert, hat der
Omnipod 5-Algorithmus moglicherweise die vom System zugelassene
Hdchstmenge an Insulin-Mikroboli abgegeben.

Auf lhrer Sensorgrafik sehen Sie einen orangefarbenen Balken fur
JInsulin-Max. erreicht".

Hinweis: Diese maximale Menge unterscheidet sich von Ihrer Max.
Basalrate im Manuellen Modus. Die Anpassung lhrer Maximalen
Basalraten-Einstellung im Manuellen Modus wirkt sich nicht auf die
Menge aus, welche der Omnipod 5-Algorithmus im Automatisierten
Modus abgeben kann. Dieser maximale Insulinwert ist fur jede Person
individuell und basiert auf Ihrem jungsten verwendeten Taglichen
Gesamtinsulin. Er kann sich im Laufe der Zeit andern, dasich Ihr
System bei jedem Pod-Wechsel kontinuierlich anpasst. Sie kdnnen
diese Einstellung nicht direkt beeinflussen.

Wenn sich die Abgabe der maximalen Insulinmenge nur geringflgig
oder gar nicht auf lhren Sensor-Glukosewert ausgewirkt hat, geht das
System davon aus, dass moglicherweise ein Problem vorliegt, das

Sie beheben mussen. Wenn zu lange zu viel Insulin abgegeben wird,
besteht das Risiko einer Hypoglykamie.

In der App wird entweder der Alarm ,,Blutzucker prtfen” oder
LAutomatisierte Abgabebeschrankung” angezeigt, um Sie dartuber zu
informieren, dass Sie eingreifen und Folgendes Uberprifen mussen:

* Meldet Ihr Sensor Ihren Glukosewert genau? Prifen Sie zur
Bestatigung lhren BZ mit einem BZ-Messgerat. Sie mUssen unter
Umstanden lhren Sensor auswechseln.
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+ Koénnte es ein Problem mit Ihrem Pod oder Ihrer Kanule geben?
Vergewissern Sie sich, dass Ihr Pod sicher angebracht ist und keine
Anzeichen von Nasse oder Auslaufen um den Haftkleber herum
vorhanden sind. Prifen Sie auf Ketone. Mdglicherweise mussen Sie
Ihren Pod auswechseln.

+ Bendtigen Sie mehr Insulin? Tippen Sie die Bolus-Schaltflache
an, tippen Sie im Bolus-Bildschirm Sensor verwenden an und
prufen Sie, ob zusatzliches Insulin empfohlen wird. Méglicherweise
bendtigen Sie einen Korrekturbolus.

Hinweis: Wenn dieser Alarm haufig auftritt, mussen lhr Glukose-
Zielwert- oder Ihre Boluseinstellungen moglicherweise angepasst
werden. Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Betreuungsteam, um
Hilfe beim Anpassen dieser Einstellungen auf dem Omnipod 5 zu
erhalten.

Beim Alarm ,, Automatisierte Abgabebeschrankung” auf
Manuellen Modus umschalten

Bei Pods mit einer Softwareversion alter als 12.0 fordert Sie das
System auf, fir 5 Minuten oder langer in den Manuellen Modus zu
wechseln, wenn der Alarm ,Automatisierte Abgabebeschrankung"
angezeigt wird. Durch diesen Schritt weild das System, dass Sie

sich der Situation bewusst sind und MaBnahmen erwagen. Im
Manuellen Modus kénnen Sie den BZ Uberprufen, die Sensorgrafik
Uberprufen und Sensor- sowie Podfehler beheben. Sie kdnnen dann
in den Automatisierten Modus zurtickkehren, indem Sie auf die
Meniuschaltflache ( = ) > Modus umschalten tippen.
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24 Umschalten zwischen Manuellem Modus und

Automatisiertem Modus

24.1 Umschalten vom Manuellen Modus auf den
Automatisierten Modus

Warnung: Beachten Sie IMMER lhren aktuellen Sensor-
Glukosewert, hoéren Sie auf lhren Korper und ignorieren Sie bitte
nicht die Symptome hoher und niedriger Glukosewerte. Auch
wenn die Insulinabgabe im Automatisierten Modus automatisch
angepasst wird, um lhren Glukosewert auf den von lhnen
definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu
einer schweren Hypoglykamie (niedriger Glukosewert) oder
Hyperglykamie (hoher Glukosewert) kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen
Ubereinstimmen, sollten Sie IMMER lhren Blutzucker mit einem
BZ-Messgerat Uberprifen und gegebenenfalls eine Behandlung
und/oder eine Sensorkalibrierung (bei Sensoren, die eine
Kalibrierung erfordern) in Betracht ziehen. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind,
schalten Sie IMMER in den Manuellen Modus um.

+ Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kdnnen eine
UbermaRige Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren
Hypoglykamie, einem Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fuhren kann.

+ Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kbnnen
eine verlangerte Insulinunterbrechung verursachen, was zu
Hyperglykamie, DKA oder zum Tod fuhren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren Blutzuckermesswerten

nicht entsprechen, und Sie alle Anweisungen in diesem
Technischen Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie lhr
medizinisches Betreuungsteam.

Bevor Sie beginnen

Stellen Sie zunachst sicher, dass Sie einen aktiven Pod haben und dass
er mit dem Sensor oder Transmitter verbunden ist. Siehe ,Aktivieren
und Auswechseln Ihres Pods" auf Seite 93 und Kapitel 19, 20 und 21
zur Verbindung Ihres Sensors mit dem System.

Gehen Sie bei Bedarf wie folgt vor:

+ Brechen Sie lhre Temporare Basalrate oder Ihren Verzdgerten
Bolus ab, falls einer davon lauft. Siehe ,7.3 Temporare Basalrate
abbrechen” auf Seite 129 oder ,16.4 Abbrechen eines laufenden
Bolus" auf Seite 256.
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Umschalten zwischen Manuellem Modus und 24

Automatisiertem Modus

 Starten Sie das Insulin, wenn es unterbrochen war. Siehe
,9.3 Starten der Insulinabgabe” auf Seite 143.

Auf den Automatisierten Modus umschalten

So schalten Sie vom Manuellen 0248 © @ ® % 9.4 0100%
Modus auf den Automatisierten
Modus um: < Modus umschalten

1. Tippen Sie aufdem
Startbildschirm die Auf Automatisierten Modus
Meniuschaltflache (= )> umschalten?

Modus umschalten an.

Im Automatisierten Modus wird die
Insulinabgabe auf der Grundlage Ihrer
Sensor-Glukosewerte angepasst.

Hinweis: Wenn auf dem
Bildschirm ein roter Kreis
mit einem Ausrufezeichen
angezeigt wird und AUF
AUTOMATISIERTEN Der Automatisierte Modus

kann eingeschrankt sein, bis
gllec; I?t%:/?el:tl\?:fsgggg:uﬁl) it Sensor-Glukosewerte empfangen

werden.
ergreifen Sie die auf dem
Bildschirm beschriebenen
Korrekturmalinahmen, bevor
Sie es erneut versuchen.
2. Tippen Sie UMSCHALTEN an.
SCHLIESSEN UMSCHALTEN
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24 Umschalten zwischen Manuellem Modus und

Automatisiertem Modus

24.2 Umschalten vom Automatisierten Modus auf
den Manuellen Modus

Wenn Sie von der Verwendung des Automatisierten Modus auf die
Verwendung des Manuellen Modus umschalten, wird Basalinsulin
basierend auf dem flr die aktuelle Zeit geplanten Basalratenprofil
abgegeben. Wenn Ihr Glukose-Sensor verbunden ist, kdnnen Sie
diese Werte auch weiterhin anzeigen und sie im SmartBolus-Rechner
verwenden, wahrend Sie sich im Manuellen Modus befinden.

Bevor Sie beginnen

» Brechen Sie die Aktivitatsfunktion ab, falls diese aktiviert ist.
Siehe ,25.3 Abbrechen der Aktivitatsfunktion” auf Seite 394.

So schalten Siein den
Manuellen Modus um

0249 & @ @ 3 94 0100%

1. Tippen Sie auf dem < Modus umschalten

Startbildschirm die
Menuschaltflaiche (= )>

Auf manuellen Modus
Modus umschalten an.

umschalten?
Hinweis: Wenn auf dem
Bildschirm ein roter Kreis Dadurch wird Ihr Basal
mit einem Ausrufezeichen 1-Basalratenprofil gestartet.
angezeigt wird und AUF
MANUELL UMSCHALTEN Basal 1
deaktiviert (ausgegraut) ist, e Ejkme”es B?sairatenpr?ﬁl

ergreifen Sie die auf dem

Bildschirm beschriebenen
KorrekturmalRnahmen, bevor oo 0500 100 1700 0000
Sie es erneut versuchen.

2. Tippen Sie UMSCHALTEN an.

125

SCHLIESSEN UMSCHALTEN
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25 Aktivitatsfunktion

25.1 Informationen zur Aktivitatsfunktion

Warnung: Wahrend die Aktivitatsfunktion eingeschaltet

ist, beobachten Sie Ihren Kérper IMMER auf Hypoglykamie-
Symptome. Eine Hypoglykamie kann trotz Verwendung

der Aktivitatsfunktion auftreten. Folgen Sie dem Rat lhres
medizinischen Betreuungsteams hinsichtlich der Vermeidung
und Behandlung einer Hypoglykdmie. Unbehandelt kann
Hypoglykamie zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder
zum Tod fuhren.

Im Automatisierten Modus kdnnen Sie keine Temporare Basalrate
starten oder die Insulinabgabe manuell unterbrechen. Das

Omnipod 5-System bietet mithilfe 0249 © @ ® S [T
der Aktivitatsfunktion die Moglichkeit
einer modifizierten automatisierten = . Alitmatisiert
Insulinabgabe. Die Aktivitatsfunktion

kann in Situationen sinnvoll sein, in DASHBOARD U PODINFG
denen Sie weniger Insulin bendtigen,
z. B.wenn Sie Sport treiben.

Wahrend ,Aktivitat” eingeschaltet
ist, fuhrt das Omnipod 5-System

Folgendes aus: Aktivitat ist AN

*+ Esverringert die automatisierte
Insulinabgabe.

Restzeit: (1 Std. 0 Min.)

* Esstellt Ihren Glukose-
Zielwert, unabhangig von Ihren LETZTER BOLUS SENSOR:INFOS
Zieleinstellungen, auf 8,3 mmol/L

: 6,5 155 @
(150 mg/dL) ein. e L
Wenn ,Aktivitat” eingeschaltet ist, )
01. Juli (02:37) GRAFIK ANZEIGEN

konnen Sie jedoch weiterhin wie
gewohnt einen Bolus abgeben.
Hinweis: Die Aktivitatsfunktion o

andert den Glukose-Zielwert, derin
Bolusberechnungen verwendet wird,
nicht.

LAktivitat” kann flr eine Dauer von

1 bis 24 Stunden in Schritten von 1 Stunde eingestellt werden. Sie
konnen ,Aktivitat” jederzeit abbrechen. Nach Abbruch oder Ablauf des
definierten Zeitraums beginnt die vollautomatisierte Insulinabgabe
von selbst und der Omnipod 5-Algorithmus verwendet wieder den in
lhren Einstellungen definierten Glukose-Zielwert.
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Aktivitatsfunktion 25

Die Aktivitatsfunktion endet, wenn der Pod deaktiviert wird. Sie
mussen den Automatisierten Modus erneut aufrufen und dann die
Aktivitatsfunktion mit Ihrem neuen Pod aktivieren.

Sprechen Sie mit lhrem medizinischen Betreuungsteam Uber den
Zeitpunkt des Starts der Aktivitatsfunktion, um Ihren erwarteten
Zeitraum mit verringertem Insulinbedarf zu berucksichtigen.

Hinweis: Falls ein Verlust der Pod- und Sensorkommunikation
stattfindet und das Omnipod 5-System in den Status ,Eingeschrankt”
wechselt, bleibt die Aktivitatsfunktion aktiviert.

Hinweis: Aufgrund der Art und Weise, wie Insulin berechnet wird,
sehen Sie moglicherweise einen Anstieg Ihres angezeigten Al, wenn
die Aktivitatsfunktion beginnt, und einen Ruckgang lhres Al, wenn der
Zeitraum der Aktivitatsfunktion endet.

25.2 Starten der Aktivitatsfunktion

Bevor Sie beginnen, gehen Sie wie IEEX G % +®.A 0100 %
folgt vor:

> Schalten Sieinden
Automatisierten Modus um,
wenn Sie derzeit den Manuellen
Modus verwenden. Siehe

< Aktivitat

Verwenden Sie die Aktivitdtsfunktion
in Zeiten mit erhohtem

- Hypoglykamierisiko.
Seite 388.
. . o . Die Aktivitatsfunktion reduziert
SQ schalten Sie die Aktivitatsfunktion 16 BEEEIRFEGE B AR
emn: den Glukose-Zielwert fir die basale

. . Insulinabgabe auf 150 mg/dL.
1. Navigieren Sie zu: # g

Meniuschaltflache (= )> Dauer
Aktivitat (1 Std. bis 24 Stdn.)

2. Tippen Sie das Feld Dauer an S
und wahlen Sie die Dauer der
Aktivitatsfunktion aus.

3. Tippen Sie BESTATIGEN an.

4. Tippen Sie aufdem
Bestatigungsbildschirm
STARTEN an. ABBR. BESTATIGEN

Die Registerkarte INSULIN )
andert sich in eine grine Registerkarte AKTIVITAT, wenn die
Aktivitatsfunktion aktiviert ist.

Stdn.
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25 Aktivitatsfunktion

25.3 Abbrechen der Aktivitatsfunktion

Die Aktivitatsfunktion stoppt automatisch am Ende der ausgewahlten
Dauer; der Automatisierte Modus wird fortgesetzt und verwendet den
in Ihren Benutzereinstellungen definierten Glukose-Zielwert. Der Pod
gibt einen Signalton aus, wenn der Zeitraum der Aktivitatsfunktion
abgelaufen ist oder wenn Sie sie abbrechen.

So brechen Sie die Aktivitat vor Ablauf des festgelegten Zeitraums ab:
1. Navigieren Sie zur Registerkarte AKTIVITAT des Startbildschirms.
Tippen Sie ABBR. an.

Tippen Sie JA an, um den Abbruch zu bestatigen.
Die Omnipod 5-App bricht die Aktivitat ab und die
vollautomatisierte Insulinabgabe beginnt.

Hinweis: Wenn Sie die Aktivitatsfunktion abbrechen, nimmt das Aktive
Insulin (Al) moglicherweise ab.
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26 Alarme im Automatisierten Modus

26.1 Liste der Hinweisalarme

Hinweisalarme informieren Sie Uber eine Situation, die Ihre baldige
Aufmerksamkeit erfordert.

Blutzucker priifen (niedrig)

Hinweis: Dieser Alarm wird nur angezeigt, wenn Sie einen Pod
mit Softwareversion 12.0 oder héher verwenden. Bei einem Pod
mit einer alteren Softwareversion wird der Alarm ,Automatisierte
Abgabebeschrankung” angezeigt.

Tritt nur im Automatisierten Modus auf.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Bildschirm der Ursache: Insulin wurde zu lange
Omnipod 5-App: unterbrochen, wahrend sich das
Omnipod 5-System im Automatisierten
Blutzucker priifen Modus befand.

Pod-Signalton:

* Jeweils 6 Pieptone; wird einmal pro
Minute, 3 Minuten lang, wiederholt

Ihr Sensor Glukosewert ist + Das Schema wird alle 15 Minuten
niedrig und die Insulingabe .
wurde zu lange unterbrochen. W|ederho|t
Kontrollieren Sie Ihren
I ki di igket H H H
e o ot Signalton und Vibration des
Omnipod 5 befindet sich nunim SteuergeratS:
Automatisierten Modus: .
Eingeschrankt « Signalton von 3 Sekunden Dauer
Tippen Sie auf 'iOK", um wieder . .
o pamaliserten Modus 2u * Vibration von 3 Sekunden Dauer

gelangen,

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.
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Alarme im Automatisierten Modus 26

Sperrbildschirm: Nachste Schritte:

1. Verwenden Sie ein BZ-Messgerat,
um lhren Blutzucker zu bestatigen.

- Wenn ein niedriger Wert

Omnipod 5 Meldungen | 21:41 bestatigt wird, erwagen Sie eine
Blutzucker priifen
Ihr Sensor-Glukosewert ist niedrig und die In.. Beha ﬂd | u ng.

- Wenn Ihr Sensor-Glukosewert
nicht lhren Erwartungen
entspricht, mussen Sie den
Sensor moglicherweise
austauschen.

2. Tippen Sie OK, nachdem Sie lhren
Blutzuckerwert bestatigt haben,
um wieder in den Automatisierten
Modus zu wechseln und den
Status ,,Automatisierten Modus:
Eingeschrankt” zu beenden.

Weitere Informationen zum Status ,,Automatisierter Modus:
Eingeschrankt” finden Sie unter ,23.5 Informationen zu
+~Automatisierter Modus: Eingeschrankt™ auf Seite 382.

Blutzucker priifen (hoch)

Hinweis: Dieser Alarm wird nur angezeigt, wenn Sie einen Pod
mit Softwareversion 12.0 oder hoher verwenden. Bei einem Pod
mit einer dlteren Softwareversion wird der Alarm ,Automatisierte
Abgabebeschrankung” angezeigt.
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26 Alarme im Automatisierten Modus

Tritt nur im Automatisierten Modus auf.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Bildschirm der Ursache: Es wurde zu lange die
Omnipod 5-App: maximale Insulinmenge abgegeben,
wahrend sich das Omnipod 5-System
im Automatisierten Modus befand.

Pod-Signalton:

Blutzucker priifen

* Jeweils 6 Signaltone; wird einmal pro
Minute, 3 Minuten lang, wiederholt

« Das Schema wird alle 15 Minuten

s clchermeise read wiederholt.
Méglicherweise reagiert lhr
hoher Sensor-Glukosewert nicht . . .
auf eine erhihte Insulingabe. S|gna|ton und Vibration des
Kentrollieren Sie Ihren ..
Blutzucker, um die Genauigkeit steuergerats:
Ihres Sensors zu bestétigen.
Kontrollieren Sie Ihren Pod, um .
2u prifen, ob er richtig + Signalton von 3 Sekunden Dauer

angebracht ist.

 Vibration von 3 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestatigt wird.

Sperrbildschirm: 1. Verwenden Sie ein BZ-Messgerat,
um lhren Blutzucker zu bestatigen.

- Wenn ein hoher Wert
bestatigt wird, prufen Sie die
orpod 5 Vedmaen | 211 < Injektionsstelle (Pod) und
Blutzucker priifen Keto ne.

Méglicherweise reagiert Ihr hoher Sensor-Gl..

- Wenn lhr Sensor-Glukosewert
nicht lhren Erwartungen
entspricht, mussen Sie den
Sensor moglicherweise
austauschen.

- Uberprufen Sie lhren Pod, um
sicherzustellen, dass er korrekt
angebrachtist.

2. Tippen Sie OK, nachdem Sie lhren
Blutzucker bestatigt haben.
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Alarme im Automatisierten Modus 26

26.2 Liste der Hinweisalarme

Dieser Alarm wird nur angezeigt, wenn Sie einen Pod mit einer dlteren
Softwareversion verwenden. Bei Pods mit Softwareversion 12.0 oder
hoher wird der Alarm ,Blutzucker prifen” angezeigt.

Hinweisalarme informieren Sie Uber eine Situation, die Ihre baldige

Aufmerksamkeit erfordert.

Automatisierte Abgabebeschrankung

Tritt nur im Automatisierten Modus auf.

Bildschirme der Omnipod 5-App:

0121 9 @@ ¥ +®4 0100% 01:22 90 @@ % 94 08100%

Juli 1,01:22 AM Juli 1,01:22 AM

Automatisierte
Abgabebeschrankung

BZ priifen

Verwenden Sie ein Messgerat,
Omnipod 5-App hat in um lhren BZ zu priifen:
Automatisierter Modus:

Eingeschrankt geschaltet. * Wenn ein niedriger BZ

bestatigt wird, erwagen Sie
Insulinabgabe war entweder: eine Behandlung
* Wenn ein hoher BZ
bestatigt wird, priifen Sie die
Infusionsstelle und Ketone

 Zu lange unterbrochen oder

* zu lange auf maximaler
Abgabe

WEITER
WEITER ZURUCK

Sperrbildschirm:

Automatisierte Abgabebeschranku..
Omnipod 5-App hat auf Automatisi..

01:22 ©© @ @

% 940100 %
Juli1,01:22 AM

Schalten Sie auf den
Manuellen Modus um

Omnipod 5-App muss
auf Manuellen Modus
umgeschaltet werden.

Bleiben Sie mindestens
5 Minuten im Manuellen Modus.

Wechseln Sie nicht wieder in

AUF MANUELLEN MODUS
UMSCHALTEN

ZURUCK
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26 Alarme im Automatisierten Modus

Ursache Insulin wurde entweder zu lange unterbrochen
oder befand sich zu lange auf maximaler
Abgabe, wahrend sich das Omnipod 5-System im
Automatisierten Modus befand.

Signalton (Pod) |+ Jeweils 6 Signaltdne; wird einmal pro Minute,
3 Minuten lang, wiederholt

« Das Schema wird alle 15 Minuten wiederholt.

Vibration/ + Signalton von 3 Sekunden Dauer
Signalton .. + Vibration von 3 Sekunden Dauer
(Steuergerat)

* Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm bestatigt

wird.
Néachste 1. Tippen Sie WEITER, um den nachsten
Schritte Bildschirm anzuzeigen.

2. Verwenden Sie ein BZ-Messgerat, um lhren
Blutzucker zu bestatigen.

- Wenn ein niedriger Wert bestatigt wird,
erwagen Sie eine Behandlung.

- Wenn ein hoher Wert bestatigt wird,
prufen Sie die Injektionsstelle (Pod) und
Ketone.

- Wenn lhr Sensor-Glukosewert nicht Ihren
Erwartungen entspricht, mussen Sie den
Sensor moglicherweise austauschen.

3. Tippen Sie WEITER, nachdem Sie Ihren
Blutzucker bestatigt haben.

4. Tippen Sie AUF MANUELLEN MODUS
UMSCHALTEN an und bleiben Sie dann
mindestens 5 Minuten lang im Manuellen
Modus.

Im Manuellen Modus kdnnen Sie lhre Sensorgrafik Uberprifen, um
herauszufinden, ob Ihr Insulin unterbrochen wurde oder sich lange
auf dem Maximum befand.

Nach mindestens 5 Minuten im Manuellen Modus kdnnen Sie zum
Automatisierten Modus zurtckkehren, nachdem Sie bestatigt haben,
dass lhre Sensor-Glukosewerte korrekt sind.

Weitere Informationen zum Status ,,Automatisierter Modus:
Eingeschrankt” finden Sie unter ,23.5 Informationen zu
+~Automatisierter Modus: Eingeschrankt™ auf Seite 382.
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Alarme im Automatisierten Modus 26

Fehlende Sensor-Glukosewerte

Tritt nur im Automatisierten Modus auf.
Bildschirmwarnhinweis Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Der Pod hat seit mehr

S als einer Stunde keine Sensor-

Glukosewerte empfangen.
16. Aug., 09:37 . . . .

Fehlende Sensorwerte Das System W|rd'vye|terh|n im
Status ,Automatisierter Modus:
Eingeschrankt” betrieben, bis die
Glukosewerte des Sensors empfangen
werden oder bis in den Manuellen
Modus gewechselt wird.

Pod-Signalton:

Seit Uber 1 Stunde werden keine
Sensor-Glukosewerte empfangen.

T o R
+ Werden alle 60 Minuten wiederholt.

Signalton und Vibration des
Steuergerats:

+ Signalton von 3 Sekunden Dauer
* Vibration von 3 Sekunden Dauer

* Vibration und Signalton werden
alle 15 Minuten wiederholt, bis der
Alarm bestatigt wird.

« Wenn nach 60 Minuten immer
noch keine Sensor-Glukosewerte
empfangen wurden, wird eine neue
Meldung generiert.

Sperrbildschirm: Nachste Schritte:

» Tippen Sie OK, um den
Feliands Senec acke Warnhinweis zu bestatigen.

Mehr als 1 Stunde ohne Sensor-Glu..
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26 Alarme im Automatisierten Modus

Weitere Informationen zum Status ,Automatisierter Modus:
Eingeschrankt”, finden Sie unter: ,23.5 Informationen zu
+~Automatisierter Modus: Eingeschrankt™ auf Seite 382.

Wenn Sie einen Dexcom Sensor verwenden, Uberprufen Sie

Ihre Dexcom-App, um festzustellen, ob Sensor-Glukosewerte
vorhanden sind oder ob die Ursache des Kommunikationsverlusts
mit dem Sensor zusammenhangt. Zu den Beispielen, nach denen
Sie in der Dexcom-App suchen sollten, gehdren Sensorfehler/-
Ende, Transmitterfehler/-Ende, Sensoraufwarm- oder Signalverlust-
Warnhinweis.

Wenn die Dexcom-App Sensor-Glukosewerte empfangt, liegt
moglicherweise ein voribergehendes Kommunikationsproblem
zwischen Ihrem Pod und dem Dexcom Sensor vor. Sie kdnnen auf
den Manuellen Modus umschalten oder auf den Empfang eines
Sensor-Glukosewertes warten, wahrend die App sich im Status
~Automatisierter Modus: Eingeschrankt” befindet. Wenn dies haufig
vorkommt, Uberprufen Sie, ob sich Pod und Sensor mindestens

8 cm (3 Zoll) voneinander entfernt und in Sichtverbindung an Ihrem
Korper befinden. Ist dies nicht der Fall, positionieren Sie beim
Entfernen eines Pods den neuen Pod so, dass Pod und Sensor in
Sichtverbindung zueinander sind.

Informationen zu Ihrer Dexcom-App finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.

Wenn Sie einen Libre Plus-Sensor verwenden, Uberprtfen Sie

Ilhre Omnipod 5-App, um festzustellen, ob Sensor-Glukosewerte
vorhanden sind oder ob die Ursache des Kommunikationsverlusts
mit dem Sensor zusammenhangt. Vergewissern Sie sich, dass der
Sensor sicher an der Ruckseite lhres Oberarms angebracht ist.

Es liegt mdglicherweise ein voribergehendes
Kommunikationsproblem zwischen Ihrem Pod und dem Libre Plus-
Sensor vor. Sie konnen auf den Manuellen Modus umschalten oder
auf den Empfang eines Sensor-Glukosewertes warten, wahrend
die App sich im Status ,,Automatisierter Modus: Eingeschrankt”
befindet. Wenn dies haufig vorkommt, Uberprufen Sie, ob sich

Pod und Sensor mindestens 2,5 cm (1 Zoll) voneinander entfernt
und in Sichtverbindung an Ihrem Kérper befinden. Ist dies nicht
der Fall, positionieren Sie beim Entfernen eines Pods den neuen
Pod auf jeden Fall so, dass Pod und Sensor in Sichtverbindung
zueinander sind.

Informationen zum Libre Plus-Sensor finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.
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27 Uberblick iiber die klinische Zulassungsstudie zum Omnipod 5-System

27.1 Studien bei Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen mit Typ-1-Diabetes

Omnipod 5-Zulassungsstudie bei Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen (im Alter von
6-70 Jahren)

Ziel der in den USA durchgefihrten Zulassungsstudie war die
Bewertung der Sicherheit und Wirksamkeit des Omnipod 5-Systems.
An dieser einarmigen, multizentrischen, prospektiven Studie nahmen
112 Kinder (im Alter von 6 bis 13,9 Jahren) und 128 Jugendliche

und Erwachsene (im Alter von 14 bis 70 Jahren) teil. Nach einer
2-wochigen Standardtherapiephase (Ubliches Insulinschema)
erfolgte eine 3-monatige Behandlung mit dem Omnipod 5-System
im Automatisierten Modus und mit dem Dexcom G6 Sensor. Die
primare Analyse umfasste die HbA1c-Werte und die Zeit des Sensor-
Glukosewertes im Zielbereich (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Die
primaren Sicherheitsendpunkte umfassten eine Beurteilung von
Ereignissen schwerer Hypoglykamie und diabetischer Ketoazidose
(DKA). AulRerdem wurden eine Analyse der sekundaren Endpunkte
und weitere Messungen durchgefuhrt. Eine Analyse der primaren,
sekundaren und sicherheitsbezogenen Ergebnisse istin den
folgenden Tabellen dargestellt.

Von den 240 aufgenommenen Teilnehmenden schlossen 98 %

die Studie ab (111 Kinder und 124 Jugendliche und Erwachsene).

Die Studienpopulation umfasste Personen, die seit mindestens

6 Monaten Typ-1-Diabetes hatten. Alle Teilnehmenden mussten beim

Screening einen HbA1c-Wert < 10,0 % aufweisen. Teilnehmende unter

einem Alter von < 18 Jahren mussten mit einem Elternteil oder einer/

einem Erziehungsberechtigten zusammenleben. Es wurden keine

Teilnehmenden mit den folgenden Merkmalen aufgenommen:

+ Vorgeschichte einer schweren Hypoglykamie oder DKA in den
letzten 6 Monaten

+ Sichelzellanamie, Nebenniereninsuffizienz, Essstorung,
abnorme Nierenfunktion (eGFR < 45), Hdmophilie oder andere
Blutungsstérungen, unbehandelte Schilddrtsenerkrankung

+ Vorgeschichte von Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
einschlieBlich koronarer Herzkrankheit, Herzinfarkt und
Herzinterventionsverfahren oder koronarer Bypass-Operation im
vergangenen Jahr

« Abnormales EKG bei Teilnehmenden > 50 Jahre oder
Diabetesdiagnose vor mehr als 20 Jahren

+ Vorhaben, wahrend der Studie eine Bluttransfusion zu erhalten

« Anwendungvon oralen oder injizierbaren Steroiden oder anderen
Diabetesmedikamenten aul3er Metformin und Insulin

+ Schwangere oder stillende Frauen
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Die Sicherheit und Wirksamkeit des Omnipod 5-Systems

bei Anwendenden mit den oben genannten Merkmalen

sind nicht bekannt. Bitte beachten Sie, dass die obige Liste

der Ausschlusskriterien der Studie gekurzt ist und nicht alle
Ausschlusskriterien enthalt. Die Studie wurde bei clinicaltrials.gov,
einer nationalen Datenbank fur klinische Studien in den Vereinigten
Staaten, mit der ID-Nummer NCT04196140 registriert. Alle Details zu
den Studienkriterien finden Sie auf dieser Website.

Demografische Angaben

Ausgangsmerkmale einschlief3lich demografischer

Daten der Teilnehmenden zu Beginn der 3-monatigen
Omnipod 5-Behandlungsphase sind in der nachstehenden
Tabelle aufgefuhrt.

Ausgangsmerkmale zu Beginn der
Omnipod 5-Behandlungsphase (N = 240)

Kinder Jugendliche und

Merkmal (6 bis 13,9 Jahre) (15";}’:;25]2',‘:@
n 112 128

Alter (Jahre) + Std.-Abw. 10,3+2,2 36,9+ 13,9
Diabetes seit 47+2,6 179+11,6
(in Jahren)

HbA1c® 7,67 % + 0,95 % 7,16 % + 0,86 %
Tagliche Insulindosis 0,85+0,24 0,61+0,22
(E/kg)*

Body-Mass-Index (BMI) 18,6 £3,2 26,6 +4,7
Weibliches Geschlecht 60 (53,6 %) 78 (60,9 %)
Vorherige® oder 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)

aktuelle Verwendung
eines Systems zur
kontinuierlichen
Glukosemessung (CGM)

Vorherige® oder 100 (89,3 %) 115 (89,8 %)
aktuelle Verwendung
einer Pumpe

Ethnische Zugehorigkeit

Weil3 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)
Hispanisch oder 8 (7,1 %) 10 (7,8 %)
Latino

Schwarz oder 5 (4,5 %) 5(3,9 %)

Afroamerikaner
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Jugendliche und

Kinder
Merkmal . Erwachsene
(6 bis 13,9 Jahre) (14 bis 70 Jahre)
Asiatisch 3(2,7 %) 2 (1,6 %)
Hawaiianische 1 (0,9 %) 0 (0,0 %)

Ureinwohner
oder andere
Pazifikinsulaner

Indianer oder 0 (0,0 %) 4 (3,1 %)
Ureinwohner Alaskas

Plus-Minus-Werte geben die durchschnittliche + Standardabweichung an; die Ergebnisse,
die in Klammern angegeben sind, stellen die Anzahl der Teilnehmenden dar (% der
Teilnehmenden).

fGlykoliertes Himoglobin, bestimmt anhand von Laboruntersuchungen

¥Die Dosis des Téglichen Gesamtinsulins zu Studienbeginn wurde anhand der Daten
bestimmt, die wahrend der Standardtherapiephase erhoben wurden.

Die vorherige Anwendung ist definiert als die Verwendung des Gerdts (iber einen beliebigen
Zeitraum in der Vergangenheit.

*Die ethnische Zugehdérigkeit wurde von den Teilnehmenden berichtet. Gruppen schliefSen
sich nicht gegenseitig aus.

Glykamische Ergebnisse

Die folgenden Tabellen enthalten Informationen zu den

primaren und sekundaren glykamischen Ergebnissen aus

der Standardtherapiephase im Vergleich zur 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System. Die primaren
Ergebnisse der Studie umfassten die Veranderung des
durchschnittlichen prozentualen HbA1c-Wertes und der prozentualen
Zeitim Zielbereich (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Bei Jugendlichen,
Erwachsenen und Kindern traten nach 3-monatiger Verwendung des
Omnipod 5-Systems Verbesserungen des Gesamt-HbA1c und der
Zeitim Zielbereich auf. Dies wurde mit einer Reduzierung der Zeit

mit einem Wert von > 10 mmol/L (> 180 mg/dL) bei Jugendlichen,
Erwachsenen und Kindern sowie mit einer Reduzierung der medianen
Zeit mit einem Wert von < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) bei Jugendlichen
und Erwachsenen erreicht.

Zu den Einschréankungen der Studie gehodren: 1) einarmiger
Studienaufbau ohne Kontrollgruppe, was zu einer Uberschatzung
der glykamischen Verbesserung fuhren konnte; 2) die
Standardtherapiephase war kirzer als die Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System; 3) die minimale Verwendung der Glukose-
Zielwerteinstellungen 7,8 und 8,3 mmol/L (140 und 150 mg/dL) bei
Erwachsenen und Jugendlichen bedeutete eine Einschrankung der
Beurteilung der glykamischen Ergebnisse bei diesen Einstellungen,
und aus diesem Grund wurden Ergebnisse bei diesen Zielwert-
Einstellungen nichtin dieses Technische Benutzerhandbuch
aufgenommen.
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Glykadmische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden)

TR
(Elo i) Elue) (14 bis 70 Jahre)
Merkmal =iy (n = 128)
Stan- - Stan- -
dardthe- Omnipod 5 X::::g dardthe- Omnipod 5 X::::g
rapie rapie
Durchschn. 7,67 % 6,99 % -0,71 %*| 7,16 % 6,78 % -0,38 %*
HbA1cin % (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. % Zeit 52,5 % 68,0 % 15,6 %* | 64,7 % 73,9 % 9,3 %*
3,9-10 mmol/L, (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) (11,0 %)
70-180 mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. Sensor- | 10,2, 183 8,9, 160 -1,3, 8,9, 161 8,6, 154 -04,
Glukosewert, (1,8,32) (0,8,15) -23* | (1,6,28) 0,9,17) -8*%
mmol/L, mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. 3,8, 68 3,3,60 -0,5, 3,2,57 2,7,49 -0,4,
Standard- (0,7,13) (0,6, 10) -9* (0,8, 14) (0,6,11) -8*
abweichung
des Sensor-
Glukosewertes,
mmol/L, mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. 37.5% 37,0 % -0,4 % 352 % 31,7 % -3,5 %*
Variations- (5.1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
koeffizient
des Sensor-
Glukosewertes, %
(Std.-Abw.)
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i T
(6 bis 13,9 Jahre) (14 bis 70 Jahre)
Merkmal (n=112) (n=128)
stan- Veran- | Stan- Veran-
dardthe- | Omnipod 5 dardthe- | Omnipod 5
m derung m derung
rapie rapie
% Zeit im Glukose-Zielbereich
Median % 0,170 % 0,23 % 0,04% | 0,22% 0,17% |-0,08 %*
<3 mmol/L, (0,00, (0,08, 0,42) (0,00, (0,06, 0,28)
<54 mg/dL 0,41) 0,77)
(Q1,Q3)
Median % 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09 % -0,89 %*
< 3,9 mmol/L, (0,42, (0,65, 2,23) (0,63, (0,46, 1,75)
<70 mg/dL 2,67) 4,06)
(Q1,Q3)
Durchschn. % 45,3 % 302% |-151%* 324% 24,7 % -7,7 %*
> 10 mmol/L, (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)
> 180 mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 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
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 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
(Std.-Abw.)

Die meisten der primdren und sekunddren Ergebnisse sind als Durchschnittswerte
(Durchschn.) mit den Werten fiir die Standardabweichung (Std.-Abw.) in Klammern
dargestellt. Die Zeit im Zielbereich < 3,9 mmol/L, < 70 mg/dL und <3 mmol/L, < 54 mg/dL
wird als Medianwerte mit Interquartilbereichen in Klammern (Q1, Q3) angegeben. Der
Median ist die in der Mitte liegende Zahl in einer aufsteigenden Liste von Zahlen, und der
Interquartilbereich stellt die mittleren 50 % der Werte dar.
* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit

dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Glykamische Ergebnisse uber Nacht (00:00 Uhr bis 06:00 Uhr)

T
Bl =R ) (14 bis 70 Jahre)
Merkmal (n=112) (n = 128)
Standard- . Veran- | Standard- . Veran-
therapie R derung | therapie e derung
Durchschn. % 553 % 781 % (22,9 %*| 64,3 % 781% |13,8 %*
Zeit (19,0 %) (10,8 %) (19,5%) | (13,9 %)
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. 9,8, 177 8,3, 149 -1,6, 8,9,160 | 8,3, 149 -0,6,
Sensor- (1,9, 35) (0,9,17) -29* | (1,9,34) | (1,2,21) -11*
Glukosewert,
mmol/L, mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. 3,4, 61 2,7,48 -0,7, 3,1, 56 2,4, 44 -0,7,
Standard- (0,8, 15) (0,7,12) -13* | (0,9,17) | (0,7,13) -12*
abweichung
des Sensor-
Glukosewertes,
mmol/L, mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. 34,6 % 31,9% -2,8%*| 35,0% 289% |-6,2%*
Variations- (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
koeffizient
des Sensor-
Glukosewertes,
% (Std.-Abw.)
% Zeit im Glukose-Zielbereich, %
Median % 0,00 % 0,09 % 0,02% | 0,00 % 0,09% |0,00 %*
<3 mmol/L, (0,00, [(0,02,0,32) (0,00, (0,02,
<54 mg/dL 0,30) 1,06) 0,30)
(Q1,Q3)
Median % 0,78 % 0,78% [0,01 %*| 2,07 % 0,82% |-0,86 %*
<3,9 mmol/L, (0,00, [(0,37,1,49) (0,50, (0,31,
<70 mg/dL 2,84) 5,54) 1,62)
(Q1,Q3)
Durchschn. % 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
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 16,3 % 54 % -10,9 %* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
2 13,9 mmol/L, (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)
> 250 mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 6,7 % 1,8 -4.8%*| 42% 1,5 % -2,7 %*
> 16,7 mmol/L, (9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)
> 300 mg/dL
(Std.-Abw.)

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Veranderung des HbAlc-Wertes, ausgewertet
anhand des HbA1c-Ausgangswertes

Die nachstehende Tabelle enthalt Informationen zur
durchschnittlichen Veranderung des prozentualen HbA1c-Wertes
von Studienbeginn (Ausgangswert) bis zum Ende der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, ausgewertet
anhand des prozentualen HbA1c-Ausgangswertes bei Kindern

(6 bis 13,9 Jahre) und Jugendlichen und Erwachsenen (14 bis 70 Jahre).
BeiJugendlichen, Erwachsenen und Kindern war nach 3 Monaten
der Verwendung des Omnipod 5-Systems eine Reduzierung des
HbA1c-Wertes zu verzeichnen, und zwar unabhangig davon, ob
sie zu Studienbeginn (HbA1c-Ausgangswert) der < 8 %- oder der

> 8 %-Kategorie angehorten.

Untergruppenanalyse der Verdnderung des
durchschnittlichen HbA1c-Wertes (%) nach
HbA1c(%)-Ausgangswert

Juge:: (I;Che HbA1c-Ausgangswert < 8 % HbA1c-Ausgangswert > 8 %
(n =105) (n =23)
Erwachsene
Aus- Veran- | AUYS Veran-
g;:g:- Omnipod 5 derung g;:f:- Omnipod 5 derung
HbAlcin% | 6,86 % 6,60% | okl 855% 763% | .
(Std.-Abw.) | (0.59%) | (0.53%) | %7 "] 0.42%) | (©0,67%) |17

HbA1c-Ausgangswert < 8 % HbA1c-Ausgangswert > 8 %

Kinder (n=73) (n=39)
— Veran- AuS- Veran-
Fragee Bl derung | 82NES" Omnipod 5 derung
wert wert
P 0 0, 0, 9
HDATCIN% | 711% | 6,69% |  jcgu 873% | 756% | 11000

(Std.-Abw.) (0,50 %) (0,44 %) (0,63 %) | (0,54 %)

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

*Die durchschnittlichen HbA1c-Werte werden mit den Werten fiir die Standardabweichung
in Klammern angegeben.
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Glykdamische Ergebnisse nach Behandlung
zu Studienbeginn

Die folgende Tabelle enthalt Informationen zu den durchschnittlichen
glykamischen Ergebnissen zu Studienbeginn (Ausgangswert)

(oder wahrend der Standardtherapiephase) und der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, analysiert

nach Behandlung zu Studienbeginn (Standardtherapie). Die
Standardtherapie bestand aus mehrfachen taglichen Insulinspritzen
(MTI) oder der Verwendung einer Insulinpumpe. Die Zeitim
Zielbereich (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL) und HbA1c verbesserten
sich nach 3-monatiger Verwendung des Omnipod 5-Systemes,
unabhangig von der Art der Behandlung zu Studienbeginn. Nach

3 Monaten Verwendung des Omnipod 5-Systems verbesserte sich
die Zeit < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) beiJugendlichen und Erwachsenen
unabhangig von der Therapie zu Studienbeginn, blieb jedoch bei
Kindern unverandert.

Untergruppenanalyse der durchschnittlichen glykamischen
Ergebnisse nach Behandlung zu Studienbeginn bei Kindern

(6 bis 13,9 Jahre)
MTI (n = 13) Insulinpumpe (n = 99)
Merkmal SETCEE Omnipod 5 SEICETeh Omnipod 5
therapie therapie
% Zeit im Zielbereich
3,9-10 mmol/L, 52% 69 %* 53% 68 %*
70-180 mg/dL
% Zeit
< 3,9 mmol/L 1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %
(<70 mg/dL)
HbA1cin % 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7.0 %*

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
*Die Werte, die fiir die %-Zeit < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) angegeben sind, sind Mediane, die
ubrigen Werte in der Tabelle sind Durchschnittswerte.
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Untergruppenanalyse der durchschnittlichen glykamischen
Ergebnisse nach Behandlung zu Studienbeginn bei
Jugendlichen und Erwachsenen (14 bis 70 Jahre)

MTI (n = 20) Insulinpumpe (n = 105)
Merkmal 5 5
Standar:d Omnipod 5 Standan:d Omnipod 5
therapie therapie
% Zeit im 60 % 72 %* 66 % 74 %*
Zielbereich
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
% Zeit 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*
< 3,9 mmol/L
(< 70 mg/dL)
HbATcin % 7,6 % 7,0 %* 7,1 % 6,7 %*

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase zu Studienbeginn und der
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

* Die Werte, die fiir die %-Zeit unter < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) angegeben sind, sind
Mediane, die tibrigen Werte in der Tabelle sind Durchschnittswerte.

Eine Analyse nach demografischen Ausgangsmerkmalen,

einschlieBlich derjenigen, die in den vorstehenden

Untergruppenanalysen erwahnt wurden, zeigte eine dhnliche

glykamische Verbesserung wie die gesamte Studienpopulation. Bitte

beachten Sie, dass die Studie nicht darauf ausgelegt war, Unterschiede

im Nutzen oder Risiko der einzelnen Untergruppen zu bestimmen.

Insulinbedarf

Die folgende Tabelle gibt Auskunft iber den durchschnittlichen
Insulinbedarf wahrend der Standardtherapiephase und der
3-monatigen Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System. Der
Bedarf des Taglichen Gesamtinsulins stieg bei Kindern an und nahm
beiJugendlichen und Erwachsenen leicht ab.
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Kinder Jugendliche und Erwachsene
(6 bis 13,9 Jahre) (14 bis 70 Jahre)
(n=112) (n =128)
Merkmal
Standard- . Verdn- |Standard- . Veran-
therapie ST derung | therapie SRl derung
Durchschn. 34,4 37,2 2,9% 48,2 46,4 (18,1) | -1,8*
Tagliches (17,5) (19,6) (21,0)
Gesamtinsulin
(E) (Std.-Abw.)
Durchschn. 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02*
Tagliches (0,24) (0,25) (0,22) (0,21)
Gesamtinsulin
(E/kg)
(Std.-Abw.)
Durchschn. 0,36 0,47 0,10* 0,31 0,30 (0,11) | -0,01
tagliches (0,13) (0,15) (0,11)
Gesamtbasal-
insulin (E/kg)
(Std.-Abw.)
Durchschn. 0,48 0,45 -0,03* 0,31 0,29 (0,12) | -0,01
tagliches (0,18) (0,13) (0,16)
Gesamtbolus-
insulin, E/kg
(Std.-Abw.)

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Body-Mass-Index-Ergebnisse

Die folgende Tabelle enthalt Informationen zum durchschnittlichen
Body-Mass-Index (BMI), der ein Mal3 flir das Gewicht ist, angepasst
an die KorpergrolRe, und zum BMI Z-Score, der ein Mal3 fur das
Gewichtist, angepasst an Grol3e, Geschlecht und Alter, wahrend der
Standardtherapiephase und der 3-monatigen Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System bei Kindern. Obwohl der BMI bei Kindern
zunahm, blieb der BMI Z-Score unverandert.

Kinder (6 bis 13,9 Jahre)
(n=112)
Merkmal . =
Standard- Omnipod 5 Verdanderung
therapie
BMI, kg/m? 18,6 19,2 0,54*
(Std.-Abw.) (3,2) (3,6)
BMI Z-Score 0,4 0,4 0,03
(Std.-Abw.) (0,8) (0,8)

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

Verwendung des Omnipod 5-Systems

Die folgende Tabelle gibt Auskunft Gber den durchschnittlichen
Zeitanteil in Prozent, in dem Studienteilnehmende das
Omnipod 5-System im Automatisierten Modus benutzten.

Prozentsatz der im Automatisierten Modus verbrachten Zeit

Kinder Jugendliche und
(6 bis 13,9 Jahre) Erwachsene
(n=112) (14 bis 70 Jahre)
(n =128)
% Zeit im 95,2 % 94,8 %
Automatisierten Modus (4,0 %) (6,0 %)
(Std.-Abw.)
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Unerwiinschte Ereignisse

Die folgende Tabelle enthalt eine vollstandige Liste der
unerwtnschten Ereignisse, die wahrend der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System auftraten. Es

gab 3 schwerwiegende Hypoglykamie-Ereignisse, die nicht auf

die automatisierte Insulinabgabe des Omnipod 5-Systems oder

eine Systemstorung zurtckzufUhren waren, und 1 DKA-Ereignis
aufgrund eines mutmallichen Versagens der Injektionsstelle.
Andere verwandte, aber nicht glykamische unerwuinschte Ereignisse
waren Infektionen oder Reizungen an der Injektionsstelle (2 Kinder,
2 Jugendliche/Erwachsene).

Unerwinschte Ereignisse wahrend der Behandlungsphase
mit dem Omnipod 5-System

Art des Jugendliche
unerwiinschten Kinder und Gesamt
Ereignisses (6 bis Erwachsene (6 bis
13,9 Jahre) (14 bis 70 Jahre)
(n=112) 70 Jahre) (n =240)
(n =128)
Hypoglykamie* 1 0 1
Schwere Hypoglykamie® 1 2 3
DKA 1 2 1
Hyperglykamie' 1 2 3
Lang anhaltende 13 5 18
Hyperglykamie™
Sonstiges 8 8 16

Die Ergebnisse sind als Anzahl der Ereignisse angegeben.

*Hypoglykdmie, die zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis fiihrte, aber
anderweitig die Definition einer schweren Hypoglykdmie nicht erfiillte.

fErforderte die Hilfe einer anderen Person.

" Hyperglykdmie, die eine Bewertung, Behandlung oder Anleitung vom Priifzentrum
erforderte, oder Hyperglykdmie, die zu einem schwerwiegenden unerwdiinschten Ereignis
flhrte.

“ Mit einem Messgerdt ermittelter Blutzuckerwert von > 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) und

Ketonwert von > 1,0 mmol/L.
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Glykamische Ergebnisse bei Glukose-

Zielwerteinstellungen in der Zulassungsstudie

Die nachstehenden Tabellen enthalten Informationen zu den
glykamischen Ergebnissen bei verschiedenen selbstgewahlten
Glukose-Zielwerteinstellungen wahrend der dreimonatigen Phase der
Verwendung des Omnipod 5-Systems in der Zulassungsstudie. Von
den anpassbaren Glukose-Zielwerten war 6,1 mmol/L (110 mg/dL) der
am haufigsten ausgewahlte Zielwert.

Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-
Zielwerteinstellungen bei Kindern (6 bis 13,9 Jahre) aus der
Zulassungsstudie

Merkmal 6,1 mmol/L, 6,7 mmol/L, 7,2 mmol/L, 7,8 mmol/L, 83 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
Glukose- Glukose- | Glukose- | Glukose- Glukose-
Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert*

(n=98) (n=74) (n=47) (n=12) (n=9)

Durchschn. % Zeit| 68,4 % 67,5 % 64,2 % 59,2 % 53,3 %

3,9-10 mmol/L, (9,1 %) (9,7%) | (14,3%) | (16,9 %) | (18,2 %)

70-180 mg/dL

(Std.-Abw.)

Durchschn. 8,8, 159 9,1,163 | 9,4,169 | 9,9, 178 10,2,

Sensor- (0,9,17) (0,9,16) | (1,3,24) | (1,3,24) 183,6

Glukosewert, (1,3,239)

mmol/L, mg/dL

(Std.-Abw.)

% Zeit im Glukose-Zielbereich

Median % 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 %

<3 mmol/L, (0,06, (0,05, (0,00, (0,00, (0,00,

<54 mg/dL 0,49) 0,33) 0,21) 0,34) 0,00)

(Q1,Q3)

Median % 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 %

< 3,9 mmol/L, (0,76, (0,58, (0,26, (0,05, (0,00,

<70 mg/dL 2,38) 1,94) 1,63) 1,52) 0,21)

(Q1,Q3)

Durchschn. % 29,7 % 31,1 % 34,5% 39,9 % 46,4 %

> 10 mmol/L, (9,6 %) (10,0%) | (14,8%) | (16,6 %) (18 %)

> 180 mg/dL

(Std.-Abw.)

Durchschn. % 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

(Std.-Abw.)

Kumulierte 6289 2716 941 99 73

Anzahl von

Personentagen
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Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-
Zielwerteinstellungen bei Jugendlichen und Erwachsenen
(14 bis 70 Jahre) aus der Zulassungsstudie

von Personentagen

Merkmal 6,1 mmol/L, 6,7 mmol/L, 7.2 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL

Glukose- Glukose- Zielwert
Zielwert Zielwert Glukose*
(n=121) (n=54) (n=9)

Durchschn. % Zeit 75,6 % 73,4 % 63,6 %

3,9-10 mmol/L, (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)

70-180 mg/dL

(Std.-Abw.)

Durchschn. Sensor- 8,4, 151 8,7, 156 9,6,172

Glukosewert, (0,8, 15) (1,0, 18) (1,8, 33)

mmol/L, mg/dL

(Std.-Abw.)

% Zeit im Glukose-Zielbereich

Median % 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)

Median % 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)

Durchschn. % 23,1% 25,4 % 35,9 %

> 10 mmol/L, (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)

> 180 mg/dL

(Std.-Abw.)

Durchschn. % 51 % 58 % 9,6 %

> 13,9 mmol/L, (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)

> 250 mg/dL

(Std.-Abw.)

Kumulierte Anzahl 9278 1827 178

* Ergebnisse fur die Glukose-Zielwerteinstellungen 7,8 mmol/L (140 mg/dL) und 8 3 mmol/L
(150 mg/dL) (bei AUSgeschalteter Aktivitatsfunktion) fiir Erwachsene sind nicht aufgefihrt,
da zu wenige Teilnehmende diese Einstellungen ausgewdhlt haben (n < 2).
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Glykamische Ergebnisse des Omnipod 5-Systems bei
Glukose-Zielwerteinstellungen aus der Auswertung
vor der Zulassungsstudie

Glykamische Ergebnisse bei Glukose-Zielwerteinstellungen
aus der Auswertung vor der Zulassungsstudie

Das Ziel der Auswertung vor der Zulassungsstudie des

Omnipod 5-Systems war die Bewertung der Sicherheit und
Wirksamkeit des Systems. An dieser einarmigen, multizentrischen,
prospektiven Studie nahmen 18 Kinder (im Alter von 6-13,9 Jahren)
und 18 Erwachsene (im Alter von 14-70 Jahren) mit Typ-1-Diabetes
teil. Nach einer 2-wochigen Standardtherapiephase (Ubliches
Insulinschema) erfolgte eine 2-wdchige Behandlung mit dem
Omnipod 5-System im Automatisierten Modus und mit dem
Dexcom G6 Sensor. Die 2-wochige Omnipod 5-Phase umfasste

3 Tage der erforderlichen Verwendung bei jeder der Glukose-
Zielwerteinstellungen von 7,2 mmol/L (130 mg/dL), 7,8 mmol/L
(140 mg/dL) und 8,3 mmol/L (150 mg/dL) fur insgesamt 9 Tage,
gefolgt von 5 Tagen frei wahlbarer Glukose-Zielwerte im Bereich
von 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL).

Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-
Zielwerteinstellungen bei Kindern (6 bis 13,9 Jahre) aus der
Auswertung vor der Zulassungsstudie

Merkmal 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
Glukose- Glukose- Glukose- Glukose- Glukose-
Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert
(n=11) (n=3) (n=18)* (n=18) (n=18)®
Durchschn. % Zeit 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
(Std.-Abw.)
Durchschn. Sensor- 8,6, 155,2 94,170 9,7,174,1 | 9,6,172,7 | 10,2,182,9
Glukosewert, mmol/L, | (1,0, 18,2) (0,9, 16) (0,6,11,4) | (1,0,17,2) | (0,9, 15,3)
mg/dL
(Std.-Abw.)
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Merkmal 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
Glukose- Glukose- Glukose- Glukose- Glukose-
Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert

(n=11) (n=3) (n=18)2 (n=18) (n=18)°

% Zeit im Glukose-Zielbereich

Median % 0,1 % 0,2% 0,0% 0,0% 0,0%

<3 mmol/L, (0,0,0,4) (0,0, 0,3) (0,0, 0,3) (0,0, 0,0) (0,0,0,1)

<54 mg/dL (Q1, Q3)

Median % 0,9 % 03% 0,5% 0,1 % 0,5%

< 3,9 mmol/L, (0,4, 2,8) (0,22,2) (0,1,0,8) (0,0,0,5) (0,0, 0,8)

<70 mg/dL (Q1, Q3)

Durchschn. % 27,1 % 323% 37,7 % 34,6 % 45,9 %

> 10 mmol/L, (11,4 %) (11,9 %) (7,9 %) (12,1 %) (11,0 %)

> 180 mg/dL

(Std. Abw.)

Durchschn. % 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

(Std. Abw.)

Kumulierte Anzahl 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5

von Personentagen

@ Alle Teilnehmenden begannen mit dem System bei einem Glukose-Zielwert von 7,2 mmol/L
(130 mg/dL) fiir 3 Tage.

b Die glykdmischen Ergebnisse bei einer Glukose-Zielwerteinstellung von 8 3 mmol/L
(150 mg/dL) umfassen Zeiten mit EIN- und AUSgeschalteter Aktivitdtsfunktion, was
bedeutet, dass die wdhrend dieser Zeit aufgezeichneten Ergebnisse solche beinhalten
kénnen, bei denen die Teilnehmenden das Gefiihl hatten, dass ihr Insulinbedarf reduziert
war.
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Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-
Zielwerteinstellungen bei Jugendlichen und Erwachsenen
(14 bis 70 Jahre) aus der Auswertung vor der Zulassungsstudie

Merkmal 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
Glukose- Glukose- Glukose- Glukose- Glukose-
Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert
(n=12) (n=7) (n=18)* (n=18) (n=18)°
Durchschn. % 72,5 % 70,9 % 75,1% 67,6 % 63,7 %
Zeit (9.4%) | (11,3%) | (11,6%) | (9.2%) | (7.8%)

3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL

(Std.-Abw.)

Durchschn. 8,5, 8,9, 8,5, 9,2, 9,4,
Sensor- 153,8 159,7 153,8 165,4 169,8
Glukosewert, 0,8, (0,6, 11) 0,8, (0,6, (0,5, 9,4)
mmol/L, mg/dL 14,8) 14,9) 11,5)

(Std.-Abw.)

% Zeit im Glukose-Zielbereich

Median % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0%
<3 mmol/L, (0,0,0,0) | (0,0,0,0) | (0,0,0,2) | (0,0,0,1) | (0,0,0,2)
<54 mg/dL

(Q1,Q3)

Median % 0,5% 0,4 % 0,9% 0,1 % 0,2%
< 3,9 mmol/L, (0,0,1,4) | (0,0,0,6) | (0,4,1,2) | (0,0,0,6) | (0,0,0,9)
<70 mg/dL (Q1,

Q3)

Durchschn. % 26,4 % 28,7 % 23,4 % 31,7% 357 %
> 10 mmol/L, (10,0%) | (11,2%) | (11,4 %) (9,2 %) (7,9 %)
> 180 mg/dL

(Std.-Abw.)

Durchschn. % 4,1 % 52 % 5,0 % 51 % 6,0 %
> 13,9 mmol/L, (3,4 %) (5,5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)
> 250 mg/dL

(Std.-Abw.)

Kumulierte 411 28 58,8 58,4 60,3
Anzahl von

Personentagen

@ Alle Teilnehmenden initiierten das System mit einem Glukose-Zielwert von 7,2 mmol/L
(130 mg/dL) fir 3 Tage.

b Die glykdmischen Ergebnisse bei der Glukose-Zielwerteinstellung von 8 3 mmol/L
(150 mg/dL) umfassen Zeiten, mit EIN- und AUSgeschalteter Aktivitétsfunktion, was
bedeutet, dass die wdhrend dieser Zeit aufgezeichneten Ergebnisse solche beinhalten
kénnen, bei denen die Teilnehmenden das Gefiihl hatten, dass ihr Insulinbedarf reduziert
war.
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Klinische Studie zum CGM-informierten
SmartBolus-Rechner bei Kindern, Jugendlichen
und Erwachsenen

Es wurde eine Studie bei 25 Teilnehmenden mit Typ-1-Diabetes

im Alter von 6-70 Jahren zur Beurteilung des Omnipod 5-Sensor-
informierten SmartBolus-Rechners durchgefiihrt. Wahrend der
Phase 1 benutzten die Teilnehmenden das Omnipod 5-System in
den ersten 7 Tagen im Manuellen Modus ohne verbundenen Sensor
(Standard-SmartBolus-Rechner). In der Phase 2 benutzten die
Teilnehmenden das Omnipod 5-System 7 Tage lang im Manuellen
Modus mit einem verbundenen Sensor (CGM-informierter
SmartBolus-Rechner). Boli wurden unter Verwendung gespeicherter
Pumpeneinstellungen plus der von den Benutzer*innen
geschatzten MahlzeitengroRe berechnet und/oder einem manuell
eingegebenen Glukosewert (Standard-SmartBolus-Rechner) oder
einem importierten aktuellen Sensor-Glukosewert und -trend
(CGM-informierter SmartBolus-Rechner). Beide Versionen des
SmartBolus-Rechners berucksichtigten Aktives Insulin (Al) bei

den Bolusberechnungen. Der CGM-informierte Rechner erhéhte
oder verringerte den Bolusvorschlag automatisch auf Grundlage
des Sensor-Glukosetrends. Die primare Analyse der Studie sollte

die prozentuale Zeit im Bereich < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) und

> 10 mmol/L (> 180 mg/dL) in den 4 Stunden nach Abgabe eines
beliebigen Bolus, gemessen mittels Sensor, zwischen den beiden
Studienphasen vergleichen. Die Ergebnisse legen nahe, dass die
Verwendung des Sensor-informierten SmartBolus-Rechners mit einer
kUrzeren Zeit im Hypoglykamie-Bereich innerhalb von 4 Stunden nach
der Bolusabgabe in Zusammenhang stand. Die Studie wurde unter
Verwendung des Dexcom G6 Sensors durchgefuhrt.
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Vergleich der glykdmischen Messwerte aus Phase 1
(Standard-SmartBolus-Rechner) und Phase 2
(CGM-informierter SmartBolus-Rechner) fiir die 4 Stunden
nach jedem Bolus (N = 25)

Prozentuale Zeit im CGM-
. . Standard- . .
Glukose-Zielbereich, informierter .
. SmartBolus- Unterschied
mit dem Sensor SmartBolus-
Rechner
gemessen Rechner
3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % _13%
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7) 20
0, 0,
< 3,9 mmol/L 2,8% 2,1% 0.6 %*
(<70 mg/dL) (2,7) (2,0
<3 mmol/L 0,5 % 0,3% 0.2%
(< 54 mg/dL) (1,0) (0,7)
> 10 mmol/L 32,1 % 34,0 % 19%
(> 180 mg/dL) (15,7) (16,0) 20
> 13,9 mmol/L 8,2% 9,7 %
1,4 %
(= 250 mg/dL) (6,9) (10,3)
> 16,7 mmol/L 2,0% 2,6 % 0.6 %
(=300 mg/dL) (2,6) (3,7) o0

Die Daten sind als Durchschnittswerte (Standardabweichung) angegeben. Signifikante
Unterschiede (p < 0,05) sind mit einem Sternchen gekennzeichnet.
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27.2 Studien bei sehr jungen Kindern mit
Typ-1-Diabetes

Klinische Studie zum Omnipod 5 bei sehr
jungen Kindern

Das Ziel dieser Studie war es, die Sicherheit und Wirksamkeit des
Omnipod 5-Systems bei Kindern mit Typ-1-Diabetes im Alter von
2 bis 5,9 Jahren zu beurteilen. In diese einarmige, multizentrische,
prospektive Studie wurden 80 Kinder aufgenommen.

Nach einer 2-wochigen Standardtherapiephase (Ubliches
Insulinschema) erfolgte eine 3-monatige Behandlung mit dem
Omnipod 5-System im Automatisierten Modus und mit dem

Dexcom G6 Sensor. Die primdre Analyse umfasste die HbA1c-Werte
und die Zeit des Sensor-Glukosewertes im Zielbereich (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL).

Die primaren Sicherheitsendpunkte umfassten die Inzidenz von
schwerer Hypoglykamie und diabetischer Ketoazidose (DKA).
AulRerdem wurden eine Analyse der sekundaren Endpunkte und
weitere Messungen durchgefuhrt. Eine Analyse der primaren,
sekundaren und sicherheitsbezogenen Ergebnisse istin den
folgenden Tabellen dargestellt.

Von den 80 aufgenommenen Teilnehmenden schlossen 100 %

die Studie ab. Die Studienpopulation bestand aus Kindern, bei
denen Typ-1-Diabetes nach klinischer Einschatzung der Priufarztin/
des Prufarztes diagnostiziert wurde. Alle Teilnehmenden

mussten beim Screening einen HbA1c-Wert < 10,0 % aufweisen.
Die Teilnehmenden mussten mit einem Elternteil oder einer/
einem Erziehungsberechtigten zusammenleben. Es wurden keine
Teilnehmenden mit den folgenden Merkmalen aufgenommen:

- Vorgeschichte einer schweren Hypoglykamie oder DKA in den
letzten 6 Monaten

- Sichelzellanamie, Nebenniereninsuffizienz, abnorme
Nierenfunktion (eGFR < 45), Himophilie oder andere
Blutungsstérungen, unbehandelte Schilddrisenerkrankung

- Vorhaben, wahrend der Studie eine Bluttransfusion zu erhalten

- Anwendung von oralen oder injizierbaren Steroiden oder
anderen Diabetesmedikamenten aulRer Metformin und Insulin

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Omnipod 5-Systems

bei Anwendenden mit den oben genannten Merkmalen

sind nicht bekannt. Bitte beachten Sie, dass die obige Liste

der Ausschlusskriterien der Studie gekurzt ist und nicht alle
Ausschlusskriterien enthalt. Die Studie wurde bei clinicaltrials.gov,
einer nationalen Datenbank fur klinische Studien in den Vereinigten
Staaten, mit der ID-Nummer NCT04476472 registriert. Alle Details zu
den Studienkriterien finden Sie auf dieser Website.
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Demografische Angaben

Ausgangsmerkmale einschliel3lich demografischer

Daten der Teilnehmenden zu Beginn der 3-monatigen

Omnipod 5-Behandlungsphase sind in der nachstehenden Tabelle
aufgefuhrt.

Ausgangsmerkmale zu Beginn der
Omnipod 5-Behandlungsphase

Merkmal

n 80

Alter (Jahre) + Std.-Abw. 4,7+1,0
Diabetes seit (in Jahren) 2,3+1,1
HbA1c8 74%+1,0%
Tagliche Insulindosis (E/kg) ¥ 0,69+0,18
Body-Mass-Index (BMI) (kg/m?) 16,7+ 1,5
Weibliches Geschlecht 34 (42,5 %)

Vorherige® oder aktuelle Verwendung eines Systems
zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM)

Vorherige® oder aktuelle Verwendung einer Pumpe 68 (85,0 %)

Verwendung von mehrfachen taglichen Insulinspritzen
(MTI) als Standardtherapiemethode

Ethnische Zugehorigkeitt

78 (97,5 %)

12 (15,0 %)

Weil 67 (83,8 %)
Hispanisch oder Latino 5(6,3 %)
Schwarz oder Afroamerikaner 4 (5,0 %)
Schwarz oder Afroamerikaner, WeilR 3 (3,8 %)
Asiatisch 3(3,8 %)
Asiatisch, weilR 2 (2,5 %)
Hispanisch oder Latino 1(1,3 %)
Nicht Hispanisch oder Latino 1(1,3 %)
Andere (Dominikanisch) 1(1,3%)
Hispanisch oder Latino 1(1,3 %)

Plus-Minus-Werte geben die durchschnittliche + Standardabweichung an; die Ergebnisse,

die in Klammern angegeben sind, stellen die Anzahl der Teilnehmenden dar (% der

Teilnehmenden).

8§ HbA1c anhand der Laboruntersuchung bestimmt.

¥ Die Dosis des Téglichen Gesamtinsulins zu Studienbeginn wurde anhand der Daten
bestimmt, die wéhrend der Standardtherapiephase erhoben wurden.

9 Die vorherige Anwendung ist definiert als die Verwendung des Gerdits (iber einen
beliebigen Zeitraum in der Vergangenheit.

1 Die ethnische Zugehdrigkeit wurde von den Teilnehmenden berichtet. Gruppen schliefSen
sich nicht gegenseitig aus.

424



Uberblick iiber die klinische Zulassungsstudie zum Omnipod 5-System 27

Glykdamische Ergebnisse

Die folgenden Tabellen enthalten Informationen zu den

primaren und sekundaren glykdmischen Ergebnissen aus

der Standardtherapiephase im Vergleich zur 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System. Die primaren
Ergebnisse der Studie umfassten die Veranderung des
durchschnittlichen prozentualen HbA1c-Wertes und der
prozentualen Zeit im Zielbereich (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).
Bei den Teilnehmenden traten nach 3-monatiger Verwendung des
Omnipod 5-Systems Verbesserungen des HbA1c-Wertes und der
Gesamtzeit im Zielbereich auf. Dieses Ergebnis wurde mit einer
Reduzierung der Zeit mit einem Wert von > 10 mmol/L (> 180 mg/dL)
sowie mit einer Reduzierung der medianen Zeit mit einem Wert von
< 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) erreicht.

Zu den Einschrankungen der Studie gehéren: 1) einarmiger
Studienaufbau ohne Kontrollgruppe, was zu einer Uberschatzung
der glykamischen Verbesserung fuhren konnte; 2) die
Standardtherapiephase war kurzer als die Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System.

Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden)

Merkmal Standard- Omnipod 5 | Verdnde-
therapie rung

Durchschn. HbA1c-% 74% 6.9 %

(Std.-Abw.) (1,0 %) (0,7 %) -0,55 %*

Durchschn. % Zeit o o

3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL (?;é of) (69861 0//1; 10,9 %*

(Std.-Abw.) > o

Durchschn. Sensor-

Glukosewert, mmol/L, mg/dL (9157 13701 ’51) ?079 11567%:; -0,7,-13,7*

(Std.-Abw.) T o

Durchschn.

Standardabweichung des

Sensor-Glukosewertes, (gg ?‘31491) (gz ?gg) -0,3,-5,3*

mmol/L, mg/dL e e

(Std.-Abw.)

Durchschn.

Variationskoeffizient des 38,1 % 37.7% _0.4%

Sensor-Glukosewertes, % (5,5 %) (4,0 %) s

(Std.-Abw.)
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Merkmal Standard- Omnipod 5 | Verdnde-
therapie rung

% Zeit im Glukose-

Zielbereich

Median % < 3 mmol/L, 0,24 % 0,26 % 0.06 %

<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) ' ’

Median % < 3,9 mmol/L, 2,19 1,94 Z027 %*

<70 mg/dL (Q1, Q3) (0,89, 4,68) (1,18, 3,43) ’

>Durchschn. % 394 % 29,5 % .
10 mmol/L, (16,7 %) (9.8 %) -9,9 %

> 180 mg/dL (Std.-Abw.) ' !

Durchschn. %

> 13,9 mmol/L, (]‘21'513 22) (g'é 22) 5,6 %*

> 250 mg/dL (Std.-Abw.) ' !

Durchschn. %

> 16,7 mmol/L, (6732 22) (gé 22) -2,7 %*

> 300 mg/dL (Std.-Abw.) ! !

Die meisten der priméren und sekunddren Ergebnisse sind als Durchschnittswerte
(Durchschn.) mit den Werten fiir die Standardabweichung (Std.-Abw.) in Klammern
dargestellt. Die Zeit im Zielbereich < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) und < 3 mmol/L (< 54 mg/dL)
wird als Medianwerte mit Interquartilbereichen in Klammern (Q1, Q3) angegeben. Der
Median ist die in der Mitte liegende Zahl in einer aufsteigenden Liste von Zahlen, und der
Interquartilbereich stellt die mittleren 50 % der Werte dar.
* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

Glykamische Ergebnisse uber Nacht (00:00 Uhr bis 06:00 Uhr)

Merkmal Standard- . .
therapie Omnipod 5 Verdnderung

Durchschn. % Zeit

— 0, 0,
3,9-10 mmol/L, 58,2 % 81,0 % 22,8 %*
70-180 mg/dL (18,7 %) (10,0 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. Sensor-
Glukosewert, 9,3,168,1 7,8,140,7 15 27 4%
mmol/L, mg/dL (1,8,33,3) (0,9,16,4) B
(Std.-Abw.)
Durchschn.
Standardabweichung
des Sensor- 3,2, 58,0 2,5, 45,5 0.7 -12 5%
Glukosewertes, (0,8, 14,0) (0,6, 10,8) T !
mmol/L, mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn.
Variationskoeffizient 0 0
des Sensor- (36467‘/; ?52’21 0//(; -2,6 %*
Glukosewertes, % o0 e
(Std.-Abw.)
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LASLTE] stt::ri:ri(ei- Omnipod5 | Verdnderung
% Zeit im Glukose-Zielbereich
Median %
<3 mmol/L, 0,00 % 0,18 %

0,00 %
<54 mg/dL (0,00, 0,97) (0,06, 0,53)
(Q1,Q3)
Median %
< 3,9 mmol/L, 1,66 % 1,58 % 0,44 9%+
<70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89)
(Q1,Q3)
Durchschn. %
> 10 mmol/L, 38,4 % 16,9 % 21 5 op
> 180 mg/dL (20,1 %) (10,3 %) 7
(Std.-Abw.)
Durchschn. %
> 13,9 mmol/L, 13,0 % 3,9% 9.1 0%
> 250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %) e
(Std.-Abw.)
Durchschn. %
> 16,7 mmol/L, 4,3 % 1,2% 31 %
> 300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %) e
(Std.-Abw.)

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit

dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Veranderung des HbAlc-Wertes, ausgewertet
anhand des HbA1c-Ausgangswertes

Die nachstehende Tabelle enthalt Informationen zur
durchschnittlichen Veranderung des prozentualen HbA1c-Wertes
von Studienbeginn (Ausgangswert) bis zum Ende der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, ausgewertet anhand
des prozentualen HbA1c-Ausgangswertes. Bei den Teilnehmenden
war nach 3-monatiger Verwendung des Omnipod 5-Systems eine
Reduktion des HbA1c-Wertes zu verzeichnen, und zwar unabhangig
davon, ob sie zu Studienbeginn (Ausgangswert) der < 8 %- oder der

> 8 %-C-Kategorie angehorten.

Untergruppenanalyse der Veranderung des
durchschnittlichen HbA1c-Wertes (%) nach HbA1c(%)-

Ausgangswert
HbA1c-Ausgangswert < 8 % HbA1c-Ausgangswert > 8 %
(n =55) (n =25)
Ausgangs- . Verinde- AUS- . Verén-
Omnipod 5 gangs- | Omnipod 5
wert rung derung
wert
HbA1c
in % 6,9 % 6,6 % | 85% 7,5 N
(Std.- | (0,6 %) ©06% |31 (05%) (04%) | 1106%
Abw.)f

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

# Die durchschnittlichen HbA1c-Werte werden mit den Werten fiir die Standardabweichung
in Klammern angegeben.

Glykamische Ergebnisse nach Behandlung zu
Studienbeginn

Die folgende Tabelle enthalt Informationen zu den durchschnittlichen
glykamischen Ergebnissen zu Studienbeginn (Ausgangswert)

(oder wahrend der Standardtherapiephase) und der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, analysiert

nach Behandlung zu Studienbeginn (Standardtherapie). Die
Standardtherapie bestand aus mehrfachen taglichen Insulinspritzen
(MTI) oder der Verwendung einer Insulinpumpe. Die Zeitim
Zielbereich (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL) und HbA1c verbesserten
sich nach 3-monatiger Verwendung des Omnipod 5-Systemes,
unabhangig von der Art der Behandlung zu Studienbeginn. Die Zeit
< 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) verbesserte sich bei Teilnehmenden

mit einer Insulinpumpe zu Studienbeginn und blieb bei denen mit
mehrfachen taglichen Injektionen zu Studienbeginn niedrig.
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Untergruppenanalyse der durchschnittlichen glykamischen
Ergebnisse nach Behandlung zu Studienbeginn

MTI (n = 12) Insulinpumpe (n = 68)

Merkmal Standard- . Standard- .

therapie SRS therapie e
% Zeitim
Zielbereich 0 ok 0 o
3,9-10 mmol/L 48 % 62 % 59 % 69 %
(70-180 mg/dL)
% Zeit
< 3,9 mmol/L 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
(<70 mg/dL),
HbA1cin % 8,4 % 7.5 %* 7,3 % 6,8 %*

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

¥ Die Werte, die fiir die %-Zeit < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) angegeben sind, sind Mediane, die
ubrigen Werte in der Tabelle sind Durchschnittswerte.

Insulinbedarf

Die folgende Tabelle gibt Auskunft Gber den durchschnittlichen
Insulinbedarf wahrend der Standardtherapiephase und der
3-monatigen Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System. Der
Bedarf des Taglichen Gesamtinsulins blieb unverandert, abgesehen
von einem Anstieg des taglichen Gesamtbasalinsulins.

AT HETCETE Omnipod 5 | Veridnderung
therapie

Durchschnittliches

Tagliches Gesamtinsulin (E) (1:’47) (144’01) 0,4

(Std.-Abw.) ! !

Durchschnittliches

Tagliches 0,69 0,71 002

Gesamtinsulin, E/kg (0,18) (0,15) !

(Std.-Abw.)

Durchschnittliches

tagliches 0,28 0,32 0.04%

Gesamtbasalinsulin, (0,12) (0,10) !

E/kg, (Std.-Abw.)

Durchschnittliches

tagliches 0,41 0,39 -0,02

Gesamtbolusinsulin, (0,15) (0,10) (0,10)

E/kg, (Std.-Abw.)

* Die Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Body-Mass-Index-Ergebnisse

Die folgende Tabelle enthalt Informationen zum durchschnittlichen
Body-Mass-Index (BMI) und BMI Z-Score wahrend der
Standardtherapiephase und der 3-monatigen Behandlungsphase mit
dem Omnipod 5-System. BMI und BMI Z-Score anderten sich zwischen
den beiden Phasen nicht.

Rea Standard- Omnipod 5 Veridnderung
therapie

BMI, kg/m? 16,7 16,7 0.1

(Std.-Abw.) (1,5) (1.4) '

BMI Z-Score 0,74 0,76 0.05

(Std.-Abw.) (0,95) (0,89) '

Verwendung des Omnipod 5-Systems

Der Median (Q1, Q3) % der Zeit, in der die Studienteilnehmenden das
Omnipod 5-System im Automatisierten Modus verwendeten, betrug
97,8 % (95,8, 98,5).

Unerwiinschte Ereignisse

Die folgende Tabelle enthalt eine vollstandige Liste der
unerwtnschten Ereignisse, die wahrend der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System auftraten. Andere
verwandte, aber nicht glykamische unerwlnschte Ereignisse waren
Hautreizungen (n = 2), Zellulitis (n = 1) und Ketose, die nicht der DKA-
Definition entsprach (n = 2).

Unerwunschte Ereignisse wahrend der Behandlungsphase
mit dem Omnipod 5-System

Art des unerwiinschten Ereignisses Omnipod 5
Hypoglykamie# 0
Schwere Hypoglykamie$ 0
DKA 0
Hyperglykamiell 4
Lang anhaltende Hyperglykamie** 20
Sonstiges 5

Die Ergebnisse sind als Anzahl der Ereignisse angegeben.

1 Hypoglykdmie, die zu einem schwerwiegenden unerwdiinschten Ereignis fiihrte, aber
anderweitig die Definition einer schweren Hypoglykdmie nicht erfiillte.

8§ Erforderte die Hilfe einer anderen Person.

|| Hyperglykdmie, die eine Bewertung, Behandlung oder Anleitung vom Priifzentrum erforderte,
oder Hyperglykdmie, die zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis fiihrte.

** Mit einem Messgerdt ermittelter Blutzuckerwert von = 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) und

Ketonwert von > 1,0 mmol/L.
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Glykdamische Ergebnisse bei
Glukose-Zielwerteinstellungen

Die nachstehenden Tabellen enthalten Informationen zu den
glykamischen Ergebnissen bei verschiedenen selbstgewahlten
Glukose-Zielwerteinstellungen wahrend der dreimonatigen Phase
der Verwendung des Omnipod 5-Systems in der Zulassungsstudie.
Die am haufigsten gewahlten Glukose-Zielwerte waren 6,1 mmol/L
(110 mg/dL) und 6,7 mmol/L (120 mg/dL), die 33 % bzw. 42 % der Zeit
verwendet wurden.

Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei
Glukose-Zielwerteinstellungen

Merkmal 6,1 mmol/L | 6,7mmol/L | 7,2mmol/L | 7,8 mmol/L | 83 mmol/L
(110 mg/dL) | (120 mg/dL) | (130 mg/dL) | (140 mg/dL) | (150 mg/dL)

Glukose- Glukose- Glukose- Glukose- Glukose-
Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert*
(n =47) (n=61) (n=47) (n=20) (n=16)

Durchschn.

e oL | 693% | 683% | 673% | 630% | 650%

70-180 mg/dL (9,5 %) (11,3%) | (14,6 %) (11,9 %) (15,0 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn.

é‘f&‘;g;wert 85,153 | 87,157 | 89,161 | 94,169 | 9,4, 169

mmol/L, mg/dL (1,18) (1,2, 21) (1,4, 25) (1,18) (1,1, 20)

(Std.-Abw.)

% Zeit im Glukose-Zielbereich

Median %

<3 mmol/L, 0,3% 0,2% 0,2% 0,2% 0,06 %

<54 mg/dL (0,2,0,7) | (0,1,0,5) |(0,05,0,7) | (0,03,0,5 | (0,0,0,2)

(Q1,Q3)

Median %

< 3,9 mmol/L, 2,4 % 1,6 % 1,4 % 1,4 % 0,8 %

<70 mg/dL (15,39 | (1,1,2,7) | (0,6,2,9) | (0,4,2,7) (0,1, 2,0)

(Q1,Q3)

Durchschn. %

> 10 mmol/L, 27,6 % 29,3 % 30,4 % 35,4 % 33,9%

> 180 mg/dL (10,5 %) (12,1 %) (15,4 %) (12,2 %) (15,0 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn. %

> 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 %)

(Std.-Abw.)

Kumulierte

Anzahl von 2438,4 3083,5 1066,6 404,0 237,0

Personentagen

* Bei der 83 mmol/L (150 mg/dL) Glukose-Zielwerteinstellung gemeldete glykémische
MafSnahmen umfassten nur die, bei denen die Aktivitdtsfunktion AUSgeschaltet war.
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Klinische Studie zum CGM-informierten SmartBolus-
Rechner bei sehr jungen Kindern

Es wurde eine Studie bei 5 Teilnehmenden mit Typ-1-Diabetes im Alter
von 2 bis 5,9 Jahren zur Beurteilung des Omnipod 5 CGM-informierten
SmartBolus-Rechners im Manuellen Modus durchgefuhrt. Wahrend

der Phase 1 benutzten die Teilnehmenden das Omnipod 5-System

in den ersten 7 Tagen im Manuellen Modus ohne verbundenen

Sensor (Standard-SmartBolus-Rechner). In der Phase 2 benutzten die
Teilnehmenden das Omnipod 5-System 7 Tage lang im Manuellen Modus
mit einem verbundenen Sensor (CGM-informierter SmartBolus-Rechner).
Boli wurden unter Verwendung gespeicherter Pumpeneinstellungen plus
der von den Benutzer*innen geschatzten Mahlzeitengrof3e berechnet
und/oder einem manuell eingegebenen Glukosewert (Standard-
SmartBolus-Rechner) oder einem importierten aktuellen Sensor-
Glukosewert und -trend (CGM-informierter SmartBolus-Rechner). Beide
Versionen des SmartBolus-Rechners bertcksichtigten Aktives Insulin (Al)
bei den Bolusberechnungen. Der CGM-informierte Rechner erhdhte oder
verringerte den Bolusvorschlag automatisch auf Grundlage des Sensor-
Glukosetrends. Die primare Analyse der Studie sollte die prozentuale Zeit
im Bereich < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) und > 10 mmol/L (> 180 mg/dL) in
den 4 Stunden nach Abgabe eines beliebigen Bolus, gemessen mittels
Sensor, zwischen den zwei Studienphasen vergleichen. Die Ergebnisse
zeigten, dass der CGM-informierte SmartBolus-Rechner bei Verwendung
im Manuellen Modus ahnliche glykamische Ergebnisse lieferte wie der
Standard-SmartBolus-Rechner.

Vergleich der glykdmischen Messwerte aus Phase 1
(Standard-SmartBolus-Rechner) und Phase 2 (CGM-informierter
SmartBolus-Rechner) fur die 4 Stunden nach jedem Bolus (N =5)

Prozentuale Zeit im Standard- CGM-
Glukose-Zielbereich, SmartBolus- informierter Unterschied
mit dem Sensor SmartBolus-
Rechner
gemessen Rechner
3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % 315 %
(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %) ! ’
< 3,9 mmol/L 516 % 4,03 % 113 o
(<70 mg/dlL) (4,99 %) (3,28 %) ! ’
< 0, 0,
3 mmol/L 1,47 % 0,81 % ~0,66 %
(<54 mg/dlL) (1,88 %) (0,91 %)
0, 0,
> 10 mmol/L 352 % 33,2 % 203%
(> 180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %)
> 13,9 mmol/L 9,4 % 7.9 % 155 %
(= 250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %) ! 0
0, 0,
> 16,7 mmol/L 233 % 1,99 % 0.34%
(=300 mg/dL) (2,69 %) (2,05 %)

Die Daten sind als Durchschnittswerte (Standardabweichung) angegeben.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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28 Haufig gestellte Fragen und Fehlerbehebung

28.1 Haufig gestellte Fragen zur Omnipod 5-Pumpe

Fragen zu folgenden Themen wurden wahrend der Verwendung des
Omnipod 5 haufig gestellt, und die Hauptursachen und empfohlenen
Malnahmen sind unten aufgefuhrt.

Pod-Probleme
Problem Mégliche Ursache Das kénnen Sie tun
Wahrend der Der Pod ist nicht Stellen Sie sicher, dass
Pod-Aktivierung | mit mindestens der Pod mit mindestens
ertonte die 85 Einheiten Insulin | 85 Einheiten Insulin gefullt
2-Signalton- gefullt. ist. Wenn Sie den Pod mit
Bestatigung mindestens 85 Einheiten

nach dem Fullen
des Pods mit
Insulin nicht

gefullt haben und weiterhin
die 2 Signaltdne nicht
héren, mussen Sie den Pod
entsorgen und mit einem
neuen Pod beginnen.

Der Haftkleber
um den Pod
|6st sich immer
wieder von der
Haut ab

Es ist wichtig,

dass der Pod am
Korper verbleibt,
um sicherzustellen,
dass die Kanule
unter der Haut
bleibt, um Insulin
abzugeben. Wenn
die Stelle, wo Sie
den Pod anbringen,
nicht gereinigt und
trocken ist, haftet
der Haftkleber
moglicherweise
nicht gut.

Stellen Sie sicher, dass

die Haut gereinigt und
trocken ist, bevor Sie den
Pod anbringen. Vermeiden
Sie die Verwendung von
Feuchtigkeitscremes,

Olen, Haarspiilungen,
Sonnenschutzmitteln oder
Insektenschutzmitteln rund
um die Stelle. Bei starker
Koérperbehaarung mussen
Sie die Haare in dem Bereich
moglicherweise 24 Stunden
vor dem Pod-Wechsel stutzen
oder rasieren. Achten Sie
darauf, alte Kleberulickstande
von der Haut zu entfernen.
Insulet bietet ein spezielles
Klebeband namens PodPals™
an, das dazu beitragen kann,
dass der Pod langer am
Korper anhaftet.
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Problem Mégliche Ursache Das kénnen Sie tun
Pod-Alarm Da die Insulinabgabe | Dieser anhaltende laute
ertont far Ihre Gesundheit | Signalton soll Sie darauf

so wichtigist, ist es
wichtig zu wissen,
wenn der Pod nicht
mehr funktioniert.
Es gibt viele Griinde,
warum der Pod
moglicherweise nicht
mehr funktioniert,

z. B.wenner eine
Verstopfung (ein
Verschluss) erkennt,
eine Storung
feststellt, oder wenn
eine elektrostatische
Entladung den
Schaltkreis
beeintrachtigt.

hinweisen, den Pod zu
entfernen und durch einen
neuen zu ersetzen. Sie
konnen versuchen, den Pod
mit lhrer Omnipod 5-App zu
deaktivieren. Gelegentlich
kann es vorkommen, dass
die App nicht mit dem Pod
kommunizieren kann und Sie
den Pod entsorgen mussen.
In diesem Fall mUssen Sie den
Pod vom Kérper entfernen
und den Alarmschalter
deaktivieren. Weitere
Informationen finden Sie
unter Seite 209.
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Bestimmen der abgegebenen Insulinmenge

Problem

Das konnen Sie tun

Wo Sie sehen
konnen, wie

viel Insulinim
Automatisierten
Modus
abgegeben wird

Die Sensorgrafik zeigt den letzten vom Pod
empfangenen Sensor-Glukosewert und den
Modus der Insulinabgabe des Systems an. (Um die
Grafik anzuzeigen, tippen Sie auf ANSEHEN unten
rechts auf dem Startbildschirm.) Das Diagramm
zeigt auch an, wann lhre letzten Boli verabreicht
wurden. In der Legende der Grafik sehen Sie, dass
die Insulinunterbrechung als roter Balken und die
maximale Abgabe im Automatisierten Modus als
orangefarbener Balken angezeigt wird.

Um die genaue Insulinmenge zu erfahren, die im
Automatisierten Modus abgegeben wird, gehen Sie
zu:

Meniischaltflache (=) >
Verlaufsdetail > AUTOMATISIERTE EREIGNISSE

Dort sehen Sie die Uhrzeit, den Sensor-Glukosewert
und die entsprechende Insulinmenge, die in jedem
5-Minuten-Intervall abgegeben wird.

Wo finde ich
den Verlauf der
Insulinabgaben?

Die Omnipod 5-App speichert den Verlauf friherer
Insulinabgaben. Sie kénnen hier nachsehen:
Meniischaltflache (= ) > Verlaufsdetail >
Zusammenfassung. Scrollen Sie nach unten und
suchen Sie nach friheren Insulinabgaben. Wenn Sie
den jeweiligen Eintrag antippen, sehen Sie, wie die
Berechnungen fur den Bolus durchgeflhrt wurden,
wenn der SmartBolus-Rechner verwendet wurde.
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Probleme mit dem Steuergerat

oder Bildschirm
ist nicht lesbar

Problem Mégliche Das kénnen Sie tun

Ursache
Steuergerat Geratefehler Versuchen Sie, das Steuergerat
[dsst sich nicht neu zu starten, indem Sie die
einschalten Ein/Aus-Taste 10 Sekunden lang

gedruckt halten. Das Steuergerat
sollte neu starten und die
Kommunikation erfolgreich
wiederherstellen. Wenn das
Problem dadurch nicht behoben
wird, wenden Sie sich telefonisch
an den Insulet-Kundenservice.

Es ist wichtig, dass Sie lhre
Einstellungen aufzeichnen

bzw. notieren und an einem
sicheren Ort aufbewahren,

damit Sie ohne Verzogerung ein
Ersatzsystem in Betrieb nehmen
kénnen. Insulet speichert Ihre
Insulinabgabeeinstellungen nicht.

eingeschaltet
werden und/
oder zeigt
wahrend des
Ladevorgangs
keinen
Ladezustand
an.

oder typischer
Nutzung (Entlee-
rungskapazitat bis
zu ~0 %) entladen
(leer), da er Uber
einen langeren
Zeitraum nicht

aufgeladen wurde.

Bildschirm wird | Die Bildschirm- Sie konnen die
zu frih schwarz | Zeitlimit- Bildschirmeinstellung so andern,
(Zeitlimit) Einstellung dass der Bildschirm langer
muss angepasst eingeschaltet bleibt. Navigieren
werden. Sie auf lhrem Steuergerat zu:
Meniischaltflache (= )>
Allgemein.
Das Zeitlimit kann auf
30 Sekunden, 1 Minute oder
2 Minuten eingestellt werden.
Das Der Akku ist ent- Laden Sie das Steuergerat
Steuergerat weder aufgrund 30 Minuten lang auf (oder laden
kann nicht langerer Lagerung | Sie es weiter auf). Das Steuergerat

sollte einen Ladezustand anzeigen
und eingeschaltet werden
konnen. Wenn das Problem
dadurch nicht behoben wird,
wenden Sie sich telefonisch an
den Insulet-Kundenservice.
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geliefert wurde.

Problem Mégliche Das kénnen Sie tun
Ursache
Steuergerat Verwendung Verwenden Sie AUSSCHLIESSLICH
wird nur eines Ladekabels | den Ladeadapter und das
langsam oder Adapters, orangefarbene oder schwarze
aufgeladen das bzw. der Ladekabel, die im Lieferumfang
nicht mitdem des Steuergerates enthalten
Starterkit sind, da diese so konzipiert sind,

dass sie die Leistung begrenzen
und ein sicheres Aufladen des
Akkus ermdglichen. Zubehorteile
von Drittanbietern kénnen eine
viel hohere Leistung zulassen
und damit steigt das Risiko von
Uberhitzung, Funkenschlag

oder Brand, was zu leichten
Verletzungen oder schweren
Verbrennungen fuhren kann.

Halten Sie sich IMMER an die
Sicherheitsleitlinien zum Aufladen
Ihres Steuergerates. Uberpriifen
Sie das Steuergerat, das Kabel
und den Adapter vor jedem
Aufladen, und verwenden Sie
diese nicht, wenn sie beschadigt
sind. Drucken oder biegen Sie
das Ende des Ladekabels nicht
gewaltsam in den Ladeanschluss
des Steuergerates. Uberwachen
Sie das Steuergerat wahrend

des Ladevorgangs. Laden Sie
das Steuergeratimmer auf einer
harten, ebenen Oberflache

und halten Sie es dabeivon
entflammbaren Gegenstanden
fern (z. B. Bettwasche oder
Papier). Bedecken Sie das
Steuergerat niemals wahrend des
Ladevorgangs. Trennen Sie den
Netzstecker des Steuergerates
sofort von der Stromversorgung,
wenn er sich zu heil3 anfuhlt,
und trennen Sie ihn auch jedes
Mal von der Stromversorgung,
wenn das Steuergerat zu 100 %
aufgeladenist.
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Probleme mit der Omnipod 5-App

Warnung: Bringen Sie einen neuen Pod ERST an, wenn

Sie den alten Pod deaktiviert und entfernt haben. Ein nicht
ordnungsgemal deaktivierter Pod kann weiterhin wie
programmiert Insulin abgeben, was fur Sie das Risiko einer
Uberdosierung von Insulin mit sich bringt. Dies wiederum kénnte
eine Hypoglykamie zur Folge haben.

Vorsicht: Setzen Sie die Omnipod 5-App NICHT ohne Rucksprache
mit Ihrem medizinischen Betreuungsteam zuruck. Beim
ZurUcksetzen werden alle Ihre Einstellungen, die adaptive Rate
und der Verlauf geldscht. AuBerdem mussen Sie im Anschluss
Ilhren aktiven Pod wechseln. Stellen Sie vor dem ZurUcksetzen
sicher, dass Sie Ihre aktuellen Einstellungen notiert haben und
Uber einen neuen Pod mit Zubehdr verfligen, den Sie beim
Neustart der App verwenden kénnen.

Problem Mégliche Ursache | Das kdnnen Sie tun

Beider Sie sind derzeit Hinweis: Wenn Sie bei der
Anmeldung mit lhrer Anmeldung bei einem neuen
beider Omnipod-ID bei Gerat einen aktiven Pod tragen,
Omnipod 5-App | einem anderen gibt Ihr aktueller Pod weiterhin
wurde die Steuergerat Insulin ab, Sie kénnen ihn jedoch
Benachrichtigung| angemeldet. nicht auf dem neuen Gerat
~Neues Gerat verwalten.

erkannt”

1. Entfernen Sie den aktuellen
Pod, um die Insulinzufuhr zu
beenden.

angezeigt

2. Nachdem Sie den aktuellen
Pod entfernt haben, missen
Sie den Einrichtungsvorgang
erneut durchlaufen,
einschlieflich der Kopplung
eines neuen Pods und
der erneuten Eingabe der
Sensorinformationen.
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28.2 Haufig gestellte Fragen zum

SmartBolus-Rechner
Problem Mégliche Das kénnen Sie tun
Ursache
Trotz Sie haben Sie kdnnen den Sensor-
eingegebener bereits viel Glukosewert entfernen,

Kohlenhydrate
und
verfigbarem
Sensor-
Glukosewert
empfiehltder
SmartBolus-
Rechner keinen
Bolus oder

0 Insulin.

Insulin erhalten
(Ihr Al'ist hoch)
und Ihr Sensor-
Glukosetrend ist
racklaufig.

sodass der Rechner nur eine
Bolusmenge flir die eingegebenen
Kohlenhydrate vorschlagt.

Alternativ konnen Sie sich fur
eine andere Menge entscheiden
und diese direkt in das
Gesamtbolus-Feld am unteren
Bildschirmrand eingeben.

Uberpriifen Sie Ihren Bildschirm
~Berechnungen”, bevor Sie einen
Bolus abgeben, um zu sehen, wie
der Rechner den Bolusvorschlag
ermittelt. Bestatigen Sie immer
die Bolusmenge, bevor Sie sie
abgeben, um sicherzustellen, dass
das System die Menge abgibt, die
Sie wilinschen.

Problem

Das konnen Sie tun

einer Mahlzeit.
Wie soll ich mit

umgehen?

Ich esse eine zweite
Portion eines Teils

der Bolusabgabe

ansteigt.

Nach Mahlzeiten ist es normal, dass die Glukose

Wenn Sie bereits einen Bolus flir Kohlenhydrate
abgegeben haben und zu Beginn der Mahlzeit
einen Sensor-Glukosewert oder BZ-Messwert
eingegeben haben, kénnen Sie einfach

die Kohlenhydrate fur die zweite Portion
eingeben. Der SmartBolus-Rechner schlagt eine
Bolusmenge nur fur die Kohlenhydrate vor.
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Problem

Das kénnen Sie tun

Normalerweise gebe
ich den Bolus nach
der Mahlzeit ab,

da es schwierig ist
vorherzusagen, wie
viele Kohlenhydrate
mein Kind zu sich
nehmen wird.

Wie kannich den
SmartBolus-Rechner
in diesem Fall am
besten verwenden?

Besonders bei kleinen Kindern ist es
schwierig vorherzusagen, wie viel sie bei
jeder Mahlzeit essen. In diesem Fall kbnnen
Sie den SmartBolus-Rechner so verwenden,
dass er den Korrekturbolus abgibt, indem
Sie auf SENSOR VERWENDEN tippen oder
den Blutzuckermesswert eingeben, um vor
der Mahlzeit etwas Insulin abzugeben. Wenn
Sie sich dann sicher fuihlen, kénnen Sie die
Kohlenhydrate separat in den SmartBolus-
Rechner eingeben, um den vollstandigen
Mahlzeitenbolus zu verabreichen.
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28.3 Haufig gestellte Fragen zum Sensor

Dexcom Sensor

Dexcom-
Problem

Mégliche Ursache

Das kénnen Sie tun

Ich habe einen
Pod aktiviert
und kann
keine Sensor-
Glukosewerte
inder

Problem mit
dem Sensor oder
Transmitter

Uberpriifen Sie Ihre Dexcom-
App, und wenn Sie keine Sensor-
Glukosewerte sehen, folgen Sie
den Anweisungen in der App.

Omnipod 5-App
sehen

Transmitter-
Seriennummer
(SN) des

Dexcom G6 oder
Dexcom G7-
Kopplungscode
und
-Seriennummer
wurden nichtin die
Omnipod 5-App
eingegeben.

Navigieren Sie zu:
Meniischaltflache (= )>Sensor
verwalten.

Stellen Sie sicher, dass wichtige
Dexcom-Nummern eingegeben
werden und korrekt eingegeben
sind. Wenn Sie gerade eine
Verbindung hergestellt haben,
kann es bis zu 20 Minuten dauern,
bis Werte in der Omnipod 5-App
angezeigt werden.

Sie verwenden
den Dexcom-

Verwenden Sie die Dexcom-App
auf lhrem Smartphone. Das

Empfanger. Omnipod 5-System ist nicht
mit dem Dexcom-Empfanger
kompatibel.

Schalten Sie dann den Dexcom-
Empfanger aus.

Sie haben Wenn |hr Pod und der Sensor

Dexcom G7 nicht kompatibel sind, kénnen

als Sensor Sie sie nicht verbinden, um den

ausgewahlt, Sensor mit dem Omnipod 5 zu
verwenden verwenden. Deaktivieren Sie
aber einen Pod, den inkompatiblen Pod, und
der nicht mit verwenden Sie einen Pod, der
Dexcom G7 auf dem Deckel der Pod-Schale

kompatibel ist.

und der duBeren Verpackung mit
Dexcom G7 gekennzeichnet ist.
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Dexcom- Mégliche Ursache | Das kdnnen Sie tun

Problem

Sensor- Der Um das Risiko einer
Glukosewerte wahrscheinlichste | Unterbrechungzu minimieren,
werden nicht Grund dafur stellen Sie sicher, dass Sensor und
mehrin der ist eine Pod auf derselben Kdrperseite
Omnipod 5-App | Unterbrechung getragen werden. Drahtlose
angezeigt. der Kommunikation stromt nicht gut
Es werden Kommunikation durch den Korper. Wenn Sie Ihren
stattdessen zwischen dem Sensor beispielsweise am Bauch

gestrichelte

Linien angezeigt.

Die Dexcom-
App zeigt kein
Problem an.

Sensor oder
Transmitter und
dem Pod.

tragen und sich der Pod auf der
Rlckseite des Arms befindet,
kann das Signal unterbrochen
werden. Versuchen Sie, den Pod
und den Sensor auf derselben
Korperseite zu tragen, um lhre
Zeit im Automatisierten Modus zu
maximieren.

Sie konnen auch versuchen, die
Transmitter-Seriennummer
(SN) des Dexcom G6 oder den
Dexcom G7-Kopplungscode und
die -Seriennummer zu |6schen
und erneut einzugeben.

> Navigieren Sie zu:
Menuschaltfliche (= )>
Sensor verwalten.

Dadurch wird die Kommunikation
zwischen Sensor oder Transmitter
und Pod zurlickgesetzt.
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Dexcom- Mégliche Ursache | Das kdnnen Sie tun
Problem
Die Sensor- Die Dexcom- Der Unterschied sollte gering sein.

Glukosewerte in | App empfangt
der Dexcom-App | die Sensor-
sehen anders Glukosewerte
aus alsinder direkt vom
Omnipod 5-App. | Sensor. Die
Omnipod 5-App
empfangt

die Sensor-
Glukosewerte vom
Pod. Gelegentlich
kommt es zu
einer leichten
Verzogerung,
bevor der
Wertin der
Omnipod 5-App
aktualisiert wird.

Um den Wert auf den neuesten
Stand zu bringen, bewegen Sie das
Steuergeratin die Nahe des Pods.
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Libre Plus-Sensor

Problem mit
dem Libre Plus-
Sensor

Mégliche
Ursache

Das konnen Sie tun

Ich habe einen
Pod aktiviert
und kann

keine Sensor-
Glukosewerte
in der

Omnipod 5-App
sehen

FreeStyle Libre 2
Plus bzw.
FreeStyle Libre 3
Plusistin der
Omnipod 5-App
nicht als Sensor
ausgewabhlt.

Sehen Sie in Ihrer Omnipod 5-App
nach. Wenn Sie keine Sensor-
Glukosewerte sehen, folgen Sie
den Anweisungen in der App.

» Navigieren Sie zu:
Meniuschaltflaiche (= )>
Sensor verwalten.

Vergewissern Sie sich, dass

der FreeStyle Libre 2 Plus-

bzw. FreeStyle Libre 3 Plus-
Sensor ausgewahltist. Wenn

Sie gerade eine Verbindung
hergestellt haben, kann es bis

zu 20 Minuten dauern, bis Werte
in der Omnipod 5-App angezeigt
werden.

Sie haben den
FreeStyle Libre 2
Plus- oder
FreeStyle Libre 3
Plus-Sensor

als Sensor
ausgewahlt,
verwenden aber
einen Pod, der
nicht mit dem

Libre 2 Plus- bzw.

Libre 3 Plus-
Sensor
kompatibel ist.

Wenn |hr Pod und der Sensor
nicht kompatibel sind, kdnnen
Sie sie nicht verbinden, um den
Sensor mit dem Omnipod 5 zu
verwenden. Deaktivieren Sie
den inkompatiblen Pod, und
verwenden Sie einen Pod, bei dem
auf dem Deckel der Pod-Schale
und der auBeren Verpackung
angegeben ist, dass er mit
Libre 2 Plus oder Libre 3 Plus
kompatibel ist.
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Glukosewerte
werden nicht
mehrin der
Omnipod 5-App
angezeigt.

Es werden
stattdessen
gestrichelte

Linien angezeigt.

Kommunikation
zwischen dem
Sensor und dem
Pod kdnnte
gestort sein.

Problem mit Mégliche Das kénnen Sie tun
dem Libre Plus- | Ursache

Sensor

Sensor- Die Um das Risiko einer

Unterbrechung zu minimieren,
stellen Sie sicher, dass Sensor und
Pod auf derselben Kdrperseite
getragen werden. Drahtlose
Kommunikation stromt nicht gut
durch den Korper. Wenn Sie Ihren
Sensor beispielsweise an der
Ruckseite des rechten Oberarms
tragen und sich der Pod auf

der linken Bauchseite befindet,
kann das Signal unterbrochen
werden. Versuchen Sie, den Pod
und den Sensor auf derselben
Kdrperseite zu tragen, um lhre
Zeitim Automatisierten Modus zu
maximieren.
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Probleme mit Hoher Glukose

Problem

Mégliche Ursache

Das konnen Sie tun

Nachdem Sie das
System einige
Wochen lang
verwendet haben,
sind die Sensor-
Glukosewerte nach
dem FrUhstlck
hoch. Gleiches
gilt fir das
Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis.

Einer der
Vorteile, die die
automatisierte
Insulinabgabe
bietet, ist, dass
Sie Uber Nacht
naher an lhrem
Glukose-Zielwert
bleiben konnen.
Dies bedeutet
haufig, dass vor
dem Frihstlck
im Vergleich zum
Manuellen Modus
weniger Insulin
in Ihrem Korper
vorhanden ist.

Es kommt haufig vor,

dass Anderungen Ihres
Kohlenhydrat-Insulin-
Verhaltnisses erforderlich
sind; im Allgemeinen
bedeutet das eine Senkung
des Verhaltnisses, um

vor den Mahlzeiten

mehr Insulin zu erhalten
(z. B. eine Senkung des
Kohlenhydratwertes,

der durch 1 EInsulin
abgedeckt wird). Eine
weitere Einstellung, die

Sie andern koénnen, ist die
Gegenlaufige Korrektur.
Wenn der Kippschalter fur
diese Einstellung auf EIN
(blau) steht, bedeutet dies,
dass der Rechner weniger
Insulin empfiehlt, wenn Ihr
Sensor-Glukosewert oder |hr
BZ-Messwert unter lhrem
Glukose-Zielwert liegt.

Besprechen Sie mit

Ihrem medizinischen
Betreuungsteam, welche
Einstellungen fur Sie

am besten sind. lhre
Einstellungen fur den
SmartBolus-Rechner finden
Sie hier:
Menischaltflache (=) >
Einstellungen > Bolus.
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Problem

Mégliche Ursache

Das kénnen Sie tun

Nachdem Sie das
System einige
Wochen langim
Automatisierten
Modus verwendet
haben, liegen

die Sensor-
Glukosewerte
hoch.

lhr Glukose-
Zielwert muss
moglicherweise
angepasst werden.
Im Automatisierten
Modus ist

der Glukose-
Zielwert die
Haupteinstellung,
die Sie steuern
konnen, um die
automatisierte
Insulindosierung
anzupassen.

Uberpriifen Sie lhren
Glukose-Zielwert hier:

Menischaltflache (= )>
Einstellungen > Bolus.

Der Glukose-Zielwert kann
zwischen 6,1 und 8,3 mmol/L
(110 und 150 mg/dL)
eingestellt werden. Wenn
Ihre Glukosewerte hoch sind,
konnen Sie versuchen, den
Glukose-Zielwert in dem
Zeitraum zu reduzieren,

in dem sie hoher als
gewunscht sind.

Moglicherweise
mussen andere
Einstellungen

des SmartBolus-
Rechners
angepasst werden.

Denken Sie an die
Einstellungen lhres
SmartBolus-Rechners:
Insbesondere Ihr
Kohlenhydrat-Insulin-
Verhaltnis, Ihr Korrekturfaktor
und Ihr Glukose-Zielwert
mussen moglicherweise
angepasst werden. Wenn
diese Phasen mit hohen
Werten beispielsweise

nach dem Mittagessen
auftreten, bendtigen Sie
moglicherweise um die
Mittagszeit mehr Insulin, um
die Wahrscheinlichkeit eines
hohen Wertes am Nachmittag
zu verringern.

Eine Anderung lhres
Basalratenprofils oder der
Einstellung flr die Max.
Basalrate wirkt sich nicht auf
die Funktion ,Automatisierter
Modus" aus. Dies funktioniert
nur im Manuellen Modus.

Besprechen Sie mit
Ihrem medizinischen
Betreuungsteam, welche
Einstellungen fur Sieam
besten sind.
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Problem Mégliche Ursache | Das kdnnen Sie tun
Die Sensor- Obwohl das Denken Sie an Ernahrung,
Glukosewerte sind | System die korperliche Anstrengung,

seit mehreren
Tagen hoch.

Insulinabgabe
automatisieren
kann, kann sich
der Insulinbedarf
Ihres Korpers
taglich andern.
Das bedeutet,
dass jeder Tag mit
Diabetes anders
ist.

Pod-Einstichstelle und
Veranderungen der
Bedurfnisse Ihres Korpers
und wie diese lhren
Glukosespiegel beeinflussen.

Das System passt sich

mit jedem neuen Pod

an, um lhnen genau die
Insulinmenge zu geben,

die Sie zu Ihrem Glukose-
Zielwert bringt. Wenn das
System einen héheren
Insulinbedarf erkennt, passt
es die Insulindosierung
entsprechend an.
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Probleme mit Niedriger Glukose

Problem

Mégliche Ursache

Das konnen Sie tun

Die Sensor-Glu-
kosewerte sind
am spaten
Abend niedrig,
was eine Hypog-
lykémiebehand-
lung vor dem
Schlafengehen
erfordert.

Ihr Glukose-Zielwert
muss moglicherweise
fur diesen Zeitraum
angepasst werden, um
den niedrigen Wert zu
vermeiden.

Uberpriifen Sie Ihren
Glukose-Zielwert hier:

Meniischaltflache (= )>
Einstellungen > Bolus.

Wenn es kurz nach
dem Abendessen-
Bolus zu niedrigen
Insulinwerten

kommt, mussen

Sie moglicherweise
die Einstellungen
Ilhres SmartBolus-
Rechners anpassen,
um weniger Insulin
fur den Abendessen-
Bolus zu erhalten. Eine
weitere Moglichkeit
besteht darin, zu
prufen, wie viel Zeit
seit dem letzten Bolus
vergangen ist.

Besprechen Sie mit

Ihrem medizinischen
Betreuungsteam, welche
Einstellungen fur Sie

am besten sind. lhre
Einstellungen fir den
SmartBolus-Rechner finden
Sie hier:

Menlischaltflache (= )>
Einstellungen > Bolus.
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Problem

Mégliche Ursache

Das kénnen Sie tun

Nach dem Sport
am Nachmittag
sinken die Sensor-
Glukosewerte.

Wahrend des Sports
neigt Ihr Korper oft
zu einem niedrigen
Glukosespiegel.

Um das Risiko eines
niedrigen Glukosespiegels
zu verringern, kdnnen

Sie die Aktivitatsfunktion
verwenden. Mit dieser
Funktion gibt das

System weniger Insulin
ab und bewegt die
Insulinabgabe in Richtung
eines Zielwertes von

8,3 mmol/L (150 mg/dL).
Es wird empfohlen, diese
Einstellung mindestens
30-60 Minuten vor dem
Sport EINzuschalten.

Mit Diabetes Sport

zu treiben, erfordert
Ausprobieren. Fihren

Sie Aufzeichnungen

Uber Aktivitat, verzehrte
Kohlenhydrate und
Insulinabgabe, um die

fur Sie beste Methode zu
ermitteln. Inr medizinisches
Betreuungsteam konnen
Ihnen dabei behilflich

sein, verschiedene
Maoglichkeiten aufzuzeigen,
wie Sie lhren Diabetes beim
Sport sicher in den Griff
bekommen konnen.
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28.4 Haufig gestellte Fragen zum
Automatisierten Modus

Problem Mégliche Das kénnen Sie tun
Ursache

Ich habe einen | Transmitter- Navigieren Sie zu:

Pod aktiviert Seriennummer Meniischaltflache (= )>

und kann (SN) des Sensor verwalten.

nicht auf den Dexcom G6 oder Tipb: . )

- ipp: Vergewissern Sie
Automatisierten | Kopplungscode T T
Modus und sich immer, dass qlle in die
umschalten Seriennummer Omnipod S-App eingegebenen
(Dexcom) des Dexcom G7 Nummern mit den Nummern

S auf demvon lhnen getragenen
nichtin die :
Omnipod 5-App I?exco‘m S.ensor oder Transmitter
: Ubereinstimmen.
eingegeben.
Ich habe einen Ihr Sensor ist Aktivieren Sie einen neuen
Pod aktiviert nicht derselbe, Libre Plus-Sensor und
und kann der mit der koppeln Sie ihn mithilfe der
nicht auf den Omnipod 5-App Omnipod 5-App auf lhrem
Automatisierten | auf lhrem Steuergerat mit dem Pod.
Modus Steuergerat
umschalten gestartet und mit
(bei Libre Plus- | diesem gekoppelt
Sensor) wurde.
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Problem Mégliche Das kénnen Sie tun
Ursache

Auf dem Bild- Unterbrechung Um das Risiko einer

schirm wird der Unterbrechung zu minimieren,

Folgendes ange-
zeigt: ,Automa-
tisierter Modus:
Eingeschrankt

Kommunikation
zwischen Sensor
und Pod.

stellen Sie sicher, dass Sie Pod und
Sensor auf derselben Kdrperseite
tragen. Drahtlose Kommunikation
stromt nicht gut durch den

Korper. Wenn Sie lhren Sensor
beispielsweise am Bauch tragen
und sich der Pod auf der Ruickseite
des Arms befindet, kann das Signal
unterbrochen werden.

Problem mit
dem Sensor oder
Transmitter

Uberpriifen Sie Ihre Dexcom-
App, und wenn Sie keine Sensor-
Glukosewerte sehen, folgen Sie
den Anweisungen in der App.

Wenn Sie einen Dexcom Sensor
verwenden, Uberprufen Sie Ihre
Dexcom-App, um festzustellen, ob
Sensor-Glukosewerte vorhanden
sind oder ob die Ursache des
Kommunikationsverlusts mit dem
Sensor zusammenhangt.

Wenn Sie einen Libre Plus-Sensor
verwenden, sehen Sie auf den
Bildschirmen ,,Meldungen*”

und ,Sensor verwalten"in der
Omnipod 5-App nach, um Details
Uber ein eventuelles Problem mit
Ihrem Sensor zu erhalten.

Sie kdnnen auf den Manuellen
Modus umschalten oder auf
den Empfang eines Sensor-
Glukosewertes warten.

Der
Automatisierte
Modus hat
moglicherweise
die Grenzen der
Insulinabgabe
erreicht,
entweder das
Maximum oder
das Minimum.

Befolgen Sie die Anweisungen
auf dem Bildschirm, um Ihren
Glukosewert zu prufen. Nach

5 Minuten im Manuellen Modus
und wenn Sie sicher sind, dass lhr
Pod und Sensor ordnungsgemaln
funktionieren, konnen Sie zuriick
in den Automatisierten Modus
wechseln. Siehe Seite 388.

455



28 Haufig gestellte Fragen und Fehlerbehebung

28.5 Pod-Kommunikationsprobleme -
,Erneut Versuchen*

Warnung: Bringen Sie einen neuen Pod ERST an, wenn

Sie den alten Pod deaktiviert und entfernt haben. Ein nicht
ordnungsgemal deaktivierter Pod kann weiterhin wie
programmiert Insulin abgeben, was fur Sie das Risiko einer
Uberdosierung von Insulin mit sich bringt. Dies wiederum kénnte
eine Hypoglykamie zur Folge haben.

Warnung: Kontaktieren Sie IMMER unseren Kundenservice,

wenn das Steuergerat Ihres Omnipod 5-Systems beschadigt ist
und nicht ordnungsgemal? funktioniert. Wenn das Steuergerat
ersetzt werden muss, wenden Sie sich IMMER an Ihr medizinisches
Betreuungsteam, um Anweisungen zur Anwendung alternativer
Methoden zur Insulinabgabe, wie z. B. Insulinspritzen, zu erhalten.
Prufen Sie Ihren Glukosewert auf jeden Fall haufig.

Keine Kommunikation mit dem Pod

Es kann vorkommen, dass beim Tragen eines aktiven Pods der Pod
und die Omnipod 5-App nicht miteinander kommunizieren kénnen. In
diesem Fall sehen Sie auf der Registerkarte ,POD INFO" die Meldung
,Keine Kommunikation mit dem Pod". AuBerdem zeigt das Dashboard
~Nach Pod suchen” an.

Wenn die App versucht, eine Anweisung an den Pod zu senden (z. B.
einen Bolus), erscheint auf dem Bildschirm eine Fehlermeldung und
die App gibt alle 10 Sekunden einen Signalton aus, bis die Meldung
bestatigt wurde.

Was sollten Sie tun?

* Bringen Sie das Steuergeratin die Nahe lhres aktiven Pods
(maximal 1,5 m (5 FuB) entfernt) und versuchen Sie, die Verbindung
wiederherzustellen.

+ Stellen Sie sicher, dass sich in einem Umkreis von 6 m (20 Fuf3) des
Steuergerats keine anderen zuvor entsorgten Pods befinden.

« Wennin der App eine Fehlermeldung angezeigt wird, tippen Sie
~Erneut versuchen”an (oder ,Status prtfen”) und befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm, um das Problem zu |&sen.

Wenn das Kommunikationsproblem durch dieses Vorgehen nicht
behoben wird, versuchen Sie es mit den unten genannten Optionen.
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Weitere Optionen zur Problembehebung
Neustart der Omnipod 5-App

Halten Sie die Ein/Aus-Taste etwa 10 Sekunden lang gedrickt und
tippen Sie dann ,,AUSSCHALTEN" an. Warten Sie, bis das Gerat
vollstandig ausgeschaltet ist, und schalten Sie es dann wieder ein.
Dieser Vorgang kann ca. 20 Sekunden dauern.

Entsorgen des Pods und Aktivieren eines neuen Pods

Diese Option sollte nur verwendet werden, wenn das
Kommunikationsproblem der Omnipod 5-App durch die oben
genannten Schritte zur Fehlerbehebung nicht behoben wurde.

* Wahlen Sie POD ENTSORGEN aus.

Hinweis: Wenn Sie den Pod entsorgen, endet dadurch die
Kommunikation zwischen dem Pod und Ihrer Omnipod 5-App. Der
Pod wird nicht deaktiviert und kann weiterhin Insulin abgeben.

+ Entfernen Sie den Pod und achten Sie darauf, dass er sich auRerhalb
der Kommunikationsreichweite der App befindet (ca. 6 m oder
20 Ful).

- Wenn Sie lhren entsorgten Pod zuvor mit dem Sensor
verbunden haben, missen Sie ihn aus der Sensorreichweite
entfernen (ca. 9 m oder 30 FuR3), damit der neue Pod eine
Verbindung mit dem Sensor aufbauen kann.

+ Aktivieren Sie den neuen Pod und bringen Sie ihn an.

Tipp: Wenn es ein Kommunikationsproblem gibt, bietet Ihnen die
Omnipod 5-App Optionen, die Ihnen bei der Losung helfen. Es
empfiehlt sich, die Optionen ENTSORGEN oder POD DEAKTIVIEREN
als letzte Alternative in Erwagung zu ziehen, nachdem Sie die
andere(n) Option(en) ausprobiert haben.

Fehler beim Senden von Insulinanweisungen an den Pod

Ein Kommunikationsfehler kann auftreten, wenn die Omnipod 5-App
versucht, Anweisungen zur Insulinabgabe an den Pod zu senden.
Wenn bei dem Versuch der Omnipod 5-App, eine Anweisung zur
Insulinabgabe zu senden, ein Kommunikationsfehler auftritt, bietet
Ihnen die Omnipod 5-App verschiedene Optionen an.

Wenn die Omnipod 5-App die Anweisung an den Pod gesendet,
jedoch keine Bestatigung der AusfUhrung erhalten hat, zeigt die
Omnipod 5-App die folgenden Optionen an:

« STATUS PRUFEN: Begeben Sie sich an einen anderen Ort und
wahlen Sie dann diese Option aus, um erneut die Bestatigung fur die
Ausfuhrung der Anweisung abzurufen.
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+ POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht Ihre erste Wahl sein. Wenn
Sie diese Option auswahlen, kdnnen Sie die Anweisungen zum
Auswechseln lhres Pods befolgen.

Wenn die Omnipod 5-App die Anweisungen nicht an den

Pod gesendet hat, fordert die Omnipod 5-App Sie auf, sich

an einen anderen Ort zu begeben und ERNEUT VERSUCHEN
anzutippen, um einen neuen Kommunikationsversuch zu
unternehmen. Wenn Sie ERNEUT VERSUCHEN angetippt haben
und der Kommunikationsversuch weiterhin fehlschlagt, zeigt die
Omnipod 5-App folgende Optionen an:

+ ABBR.: Wahlen Sie diese Option, um das Senden der Anweisung
abzubrechen. In diesem Fall fahrt der Pod mit dem vorherigen
Insulinabgabemodus fort. Sie kdnnen spater versuchen, die
Anweisung erneut zu senden.

* ERNEUT VERSUCHEN: Verandern Sie lhren Standort und wahlen Sie
dann diese Option aus, um die Omnipod 5-App aufzufordern, die
Anweisung an den Pod erneut zu senden.

+ POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht Ihre erste Wahl sein. Wenn
Sie diese Option auswahlen, kdnnen Sie die Anweisungen zum
Auswechseln lhres Pods befolgen.

Fehler beim Abbrechen eines Bolus

Wenn Sie versuchen, einen Bolus abzubrechen, wenn ein
Kommunikationsfehler auftritt, werden die folgenden Optionen
verfugbar:

« ABBR.: Wahlen Sie diese Option, um den Versuch, den Bolus
abzubrechen, zu beenden. Der Pod fahrt mit der Bolusabgabe fort.

Hinweis: Wenn die Anweisung zum Abbrechen des Bolus bereits
gesendet wurde, ist diese Option ABBR. nicht verfugbar.

« ERNEUT VERSUCHEN: Verandern Sie Ihren Standort und wahlen
Sie dann diese Option aus, um die Omnipod 5-App anzuweisen,
weiterhin den Versuch zu unternehmen, mit dem Pod zu
kommunizieren.

+ POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht Ihre erste Wahl sein. Wenn
Sie diese Option auswahlen, kdnnen Sie die Anweisungen zum
Auswechseln lhres Pods befolgen.
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Wenn die Anweisung ,Bolus abbrechen” bereits von der
Omnipod 5-App gesendet wurde, wenn ein Kommunikationsfehler
auftritt, bietet die Omnipod 5-App folgende Optionen an:

+ STATUS PRUFEN: Wihlen Sie diese Option, um zu versuchen, die
Kommunikation mit dem Pod wiederherzustellen und den aktuellen
Status der Anweisung ,Bolus abbrechen” abzurufen.

+ POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht lhre erste Wahl sein. Wahlen
Sie diese Option, um den Pod zu deaktivieren, wenn STATUS
PRUFEN nicht erfolgreich ist.

Fehler beim Aktivieren eines Pods

Wenn wahrend der Pod-Aktivierung ein Kommunikationsfehler
auftritt, werden die folgenden Optionen verflugbar:

+ POD ENTSORGEN: Dies sollte nicht Ihre erste Wahl sein. Wahlen Sie
diese Option, um den Pod nicht weiter zu verwenden.

« ERNEUT VERSUCHEN: Wahlen Sie diese Option aus, um einen
neuen Kommunikationsversuch zu starten.

Fehler beim Deaktivieren eines Pods

Wenn wahrend der Pod-Deaktivierung ein Kommunikationsfehler
auftritt, werden die folgenden Optionen verflugbar:

+ POD ENTSORGEN: Wahlen Sie diese Option, wenn die Option
ERNEUT VERSUCHEN das Problem nicht behoben hat. Dadurch
wird Ihr Omnipod 5-System angewiesen, sich von diesem Pod zu
entkoppeln. Sie werden von der Omnipod 5-App angewiesen, den
Pod zu entfernen und WEITER anzutippen.

« ERNEUT VERSUCHEN: Wahlen Sie diese Option aus, um einen
neuen Kommunikationsversuch zu starten.

Hinweis: Wenn Sie die Option zum Entsorgen des Pods ausgewahlt
haben, befolgen Sie die Anweisungen unter ,13.8 Stummschalten von
unbestatigten Alarmen” auf Seite 209, um das Auftreten zukunftiger
Alarme vom geldschten Pod zu verhindern.

Hinweis: Wenn beim Entsorgen eines Pods ein unbestatigter Bolus
vorliegt, erkennt das Omnipod 5-System nicht, welche Menge des
Bolus abgegeben wurde. Daher deaktiviert das Omnipod 5-System
den SmartBolus-Rechner voribergehend fur den Zeitraum, der lhrer
Einstellung fur die Dauer der Insulinaktivitat entspricht. Wenn Sie bei
deaktiviertem SmartBolus-Rechner die Bolus-Schaltflache antippen,
zeigt die Omnipod 5-App die Nachricht ,SmartBolus-Rechner
vorubergehend deaktiviert”“an. Wenn der SmartBolus-Rechner
deaktiviert ist, kdnnen Sie einen Manuellen Bolus abgeben.
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28 Haufig gestellte Fragen und Fehlerbehebung

28.6 Informationen zur Lagerung Ihres
Omnipod 5-Steuergerates in der Nahe

Sie verwenden |hr Steuergerat, um alle 2-3 Tage einen neuen Pod zu
aktivieren. Nachdem Sie einen Pod aktiviert haben, erhalten Sie auf
der Grundlage Ihres Basalratenprofils im Manuellen Modus Insulin,
unabhangig davon, ob sich Ihr Steuergerat in der Nahe befindet oder
nicht. Sie mussen jedoch auf die App zugreifen, um Warnhinweise
oder Alarme zu beheben, die méglicherweise von Ihrem Pod
stammen, um einen Bolus abzugeben oder den Status Ihres Systems
und lhrer Glukose zu prifen.

Dexcom G6 und Dexcom G7: Nachdem Sie die Transmitter-
Seriennummer (SN) des Dexcom G6 oder den Dexcom G7-
Kopplungscode und die G7-Seriennummer in die Omnipod 5-App
eingegeben und die Dexcom-App auf lhrem Smartphone zur
Aktivierung lhres Sensors verwendet haben, kénnen Sie vom
Manuellen Modus auf den Automatisierten Modus umschalten.

Libre 2 Plus- und Libre 3 Plus-Sensoren: Nachdem Sie einen
Libre 2 Plus- oder Libre 3 Plus-Sensor mit der Omnipod 5-App
gestartet haben, kdnnen Sie vom Manuellen Modus auf den
Automatisierten Modus umschalten.

Im Automatisierten Modus empfangt der Pod Sensor-Glukosewerte
direkt und drahtlos und automatisiert die Insulinabgabe je nach
Bedarf.

Das System ist so konzipiert, dass es in Abwesenheit Ihres
Steuergerats weiterhin Insulin abgibt, sodass Sie nicht gewarnt
werden, dass sich der Pod und das Anzeigegerat aulRer Reichweite
voneinander befinden, wenn Sie beschliel3en, Ihr Steuergerat
zurlickzulassen.

Obwohl es fur Ihr Omnipod 5-System nicht erforderlich ist, dass sich
das Steuergeratin der Nahe befindet, um lhre Insulinabgabe im
Manuellen oder Automatisierten Modus fortzusetzen, liefert Ihnen
das Steuergerat wichtige Informationen Uber die letzte Insulinabgabe,
Warnhinweise und Alarme, die von Ihrem Pod kommen, und
ermoglicht es Ihnen, einen Bolus abzugeben.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, |hr Steuergerat an Orten zu
hinterlassen, an denen Sie Alarme und Meldungen von lhrer
Omnipod 5-App nicht héren wirden. Die Abgabe von Insulin

im Manuellen Modus oder im Automatisierten Modus wird wie
programmiert fortgesetzt, wenn Sie sich von lhrem Steuergerat
entfernen.
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28.7 Produktbeschwerden

Wenn wahrend oder aufgrund der Verwendung dieses Gerats ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftritt, melden Sie dieses bitte dem
Hersteller und/oder dessen Bevollmachtigtem und lhrer nationalen
Behorde.

Wenn Sie mit Ihrem System Schwierigkeiten haben, beziehen Sie sich
bitte auf die Informationen auf der bereitgestellten Kontaktkarte und
kontaktieren Sie unseren Kundenservice. Sie werden moglicherweise
gebeten, dem Kundenservice Geratedaten zu Ubermitteln.

So Ubermitteln Sie Geratedaten:

1. Sorgen Sie fur eine funktionierende WLAN-Verbindung.
2. Navigieren Sie zu: Menuschaltflaiche (= )> Infos.

3. Tippen Sie DATEIEN AN KUNDENSERVICE SENDEN an.
4. Geben Sie die vom Kundenservice bereitgestellte PIN ein.

Wenn Sie das Symbol fur ein Ausrufezeichen (!) sehen, benachrichtigen
Sie den Kundenservice. Navigieren Sie zum Startbildschirm, um das
()-Symbol zu 16schen. Wenn das Symbol bestehen bleibt, starten Sie
Ihr Steuergerat neu.

In diesem Fall: Daten-Upload steht aus.

EI Infos I

In diesem Fall: Daten-Upload ist voll.

|,T_| Infos o I
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28 Haufig gestellte Fragen und Fehlerbehebung

28.8 Werkmodus und Bootmodus

Werksmodus

Wenn Sie die Einschalttaste dricken und gleichzeitig die Taste zur
REDUZIERUNG der Lautstarke gedruckt halten, kann der Werksmodus
angezeigt werden. Dies geschieht gewohnlich beim Einschalten des
Steuergerats.

Da der Touchscreen in diesem Modus nicht funktioniert, mtssen

Sie unter Verwendung der Lautstarketasten durch die Optionen
navigieren. Verwenden Sie die Einschalttaste, um die hervorgehobene
Option auszuwahlen.

Im Werksmodus-Mend gibt es die Optionen ,Version“und ,Neustart”.
Ihre Auswahl erscheint als gelber Text auf blauem Hintergrund.

1. Drucken Sie die Taste zur Reduzierung der Lautstarke, um die
Hervorhebung auf die Option ,Neustart” zu legen.

2. Drucken Sie die Einschalttaste, um ,Neustart” auszuwahlen.

Hinweis: Wenn Sie versehentlich die Option ,Version” ausgewahlt
haben, dricken Sie die Taste zur Reduzierung der Lautstarke, bis
»Zurick” unten rechts auf dem Bildschirm hervorgehoben ist.
Drucken Sie die Einschalttaste, um zum Bildschirm , Werksmodus”
zuruckzukehren.

3. Das Steuergerat wird nach Auswahlvon ,Neustart” normal neu
gestartet.
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Bootmodus

Wenn Sie die Einschalttaste dricken und gleichzeitig die Taste zur
ERHOHUNG der Lautstérke gedriickt halten, kann der Bootmodus
angezeigt werden. Dies geschieht gewohnlich beim Einschalten des
Steuergerats.

Da der Touchscreen in diesem Modus nicht funktioniert, missen

Sie unter Verwendung der Lautstarketasten durch die Optionen
navigieren. Verwenden Sie die Einschalttaste, um die hervorgehobene
Option auszuwahlen.

Im Bootmodusmenu gibt es die Optionen ,Wiederherstellungsmodus”,
~Schnellstartmodus” und ,Normaler Modus”. Ihre Auswahl ist dadurch
hervorgehoben, dass <<== auf die Option zeigt.

1. Drucken Sie am Steuergerat auf die Taste zur Erhohung der
Lautstarke, bis <<== auf die Option ,Normaler Start" zeigt.

2. Drucken Sie am Steuergerat die Taste zur Reduzierung der
Lautstarke, um die Auswahl zu treffen.

3. Das Steuergerat wird nach Auswahlvon ,Normal“ normal neu
gestartet.

Hinweis: Wenn Sie versehentlich ,Wiederherstellung” oder
~Schnellstart” ausgewahlt haben, mussen Sie einen Hard

Reset durchfuhren. Um am Steuergerat einen Hard Reset
durchzufihren, halten Sie die Einschalttaste 7 bis 10 Sekunden
lang gedruckt, bis der Bildschirm ausgeschaltet und neu gestartet
wird.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Anhang

Uberblick iiber die Einstellungen und Optionen

Die Optionen fur die verschiedenen Einstellungen des Omnipod 5
Automatisierten Insulin-Dosierungssystems sind:

Uhrzeitformat

12 Stunden, 24 Stunden

Zeitzone GMT-11:00 Uhr bis GMT+13:00 Uhr

Sommerzeit EIN oder AUS. Standard basierend auf Datum und
Zeitzone.

Datumsformat TT/MM/)JJ)

Bildschirm-Zeitlimit 30, 60, 120 Sekunden. Der Standardwert ist
30 Sekunden.

PIN 4 Ziffern von 0 bis 9

Transmitter- 6 Zeichen

Seriennummer (SN)

des Dexcom G6

Dexcom G7- 4 Zeichen

Kopplungscode

Dexcom G7- 12 Zeichen

Seriennummer

Max. Basalrate

Wahlen Sie einen Wert zwischen 0,05 und
30 E/Std. in Schritten von 0,05 E/Std. Der
Standardwert ist 3,00 E/Std.

Basalrate

Einheiten/Std. Bereich: 0 E/Std. bis zur Maximalen
Basalrate in Schritten von 0,05 E/Std.

Basalratenprofile

Maximal 12

Basalraten-Segmente

24 pro Basalratenprofil

Aktivitatsfunktion

Bereich: 1 bis 24 Std.
in Schritten von 1 Stunde

Temporare Basalrate

%, Einheiten/Std. oder AUS. Der Standardwert
ist AUS.
Dauer: 30 min bis 12 Std. in Schritten von 30 min

Temporare Basalrate
(auf % eingestellt)

Bereich: Senkung um 100 % (0 E/Std.) bis
Erhéhung um 95 % ausgehend von der aktuellen
Basalrate in Schritten von 5 %. Die Max. Basalrate
kann nicht Gberschritten werden.

Temporare Basalrate
(auf E/Std. eingestellt)

Bereich: 0 E/Std. bis zur Max. Basalrate in Schritten
von 0,05 E/Std.
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Glukose-Zielbereich

Unter- und Obergrenze: 3,9 bis 11,17 mmol/L

(far BZ-Verlauf) (70-200 mg/dL) in Schritten von 0,1 mmol/L
(1 mg/dL)
BZ- EIN oder AUS. Der Standardwert ist AUS.

Erinnerungshinweis

Maximal 4 gleichzeitig aktiv.

Ein Erinnerungshinweis kann zwischen 30 Minuten
und 4 Stunden nach Beginn eines Bolus erfolgen.
In Schritten von 30 Minuten einstellbar.

Glukose-Zielwert

Maximal 8 Segmente; 6,1 bis 8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL) in Schritten von 0,55 mmol/L
(10 mg/dL)

Korrigieren Uber,
Schwellenwert

Maximal 8 Segmente; Glukose-Zielwert bis
11,1 mmol/L (200 mg/dL) in Schritten von
0,1 mmol/L (1 mg/dL)

Minimaler Blutzucker
fur Berechnungen

2,8 bis 3,9 mmol/L (50 bis 70 mg/dL) in Schritten
von 0,1 mmol/L (1 mg/dL)
Der Standardwert ist 3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis
(KI-Verhaltnis)

Maximal 8 Segmente; 1 bis 150 g KH/E in Schritten
von 0,1 g KH/E.

Korrektur- bzw.
Empfindlichkeitsfaktor

Maximal 8 Segmente; 0,1 bis 22,2 mmol/L

(1 bis 400 mg/dL) in Schritten von 0,17 mmol/L
(1 mg/dL)

Der Standardwertist 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Gegenlaufige

EIN oder AUS. Der Standardwert ist EIN.

Korrektur

Dauer der 2 bis 6 Stunden in Schritten von 30 Minuten.
Insulinaktivitat Der Standardwert ist 4 Stunden.
Bolusmenge Bereich: 0,05 bis 30 E in Schritten von 0,05 E

Verzogerter Bolus

%, Einheiten oder AUS. Der Standardwert ist AUS.
30 Minuten bis 8 Stunden in Schritten von
30 Minuten.

Insulin unterbrechen

30 Minuten bis 2 Stunden

Wenig Insulinim Pod,
Hinweisalarm

10 bis 50 Einheiten in Schritten von 1 Einheit. Der
Standardwertist 10,0 E.

Meldung bei Pod-Ende

1 bis 24 Stunden in Schritten von 1 Stunde. Der
Standardwert ist 4 Stunden.

Timer zur
Pod-Abschaltung

AUS oder 1 bis 24 Stunden in Schritten von
1 Stunde. Der Standardwert ist AUS.

Bildschirmanzeige des
Verlaufs

Gleitender 90-Tages-Zeitraum.

Sprache

Mehrere
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Pod - Technische Daten

Abmessungen: 3,9 cm breit x 5,2 cm lang x 1,45 cm hoch
(1,53"x2,05"x0,57")

Gewicht (ohne Insulin): 26 Gramm (0,92 0z)

Erwartete Lebensdauer des Pods: 80 Stunden bei typischer
Verwendung

Haltbarkeit des Pods: 24 Monate

Betriebstemperaturbereich: Pod-Betriebsumgebung von 5 °C bis
40 °C (41 °F bis 104 °F).

Starttemperatur: Uber 10 °C (50 °F)
Lagerungstemperaturbereich: 0 °C bis 30 °C (32 °F bis 86 °F)
Aufwarmazeit (0 °C auf 20 °C): 7 Minuten

Abkuhlzeit: Es ist nicht notwendig zu warten, bis das Gerat von der
maximalen Lagerungstemperatur (30 °C) auf die Betriebstemperatur
abgekuhltist.

Reservoirvolumen (nutzbar): 200 Einheiten
Einflihrtiefe der Kaniile: 4 bis 7 mm (0,16 bis 0,28 Zoll)
Tiefe der Insulininfusion: >4 mm (0,16 in)

IP-Schutzart (Ingress Protection) fiir Feuchtigkeit und Staub: 1P28
(Schutz gegen Bertuihrungen mit dem Finger und gegen Fremdkorper
einer GroBevon 12,5 mm [0,5 Zoll] oder grolRer; geschitzt gegen
dauerndes Untertauchen bis 7,6 Meter [25 Ful3] fUr bis zu 60 Minuten)

Insulinkonzentration: U-100
Sterilisationsmittel: Sterilisiert mit Ethylenoxid

Alarmtyp: Akustisch. Schalldruckpegel: > 45 db(A) bei
1 Meter Abstand

Relativer Feuchtigkeitsbereich wahrend des Betriebs: 20 bis 85 %,
nicht kondensierend

Relativer Feuchtigkeitsbereich wéhrend der Lagerung: 20 bis
85 %, nicht kondensierend

Atmospharischer Druck wahrend des Betriebs: 700 hPa bis
1060 hPa

Atmospharischer Druck wahrend der Lagerung: 700 hPa bis
1060 hPa

Pyrogenfrei: Nur Flussigkeitsweg
Anwendungsteil des Typs BF: Schutz vor Stromschlag
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Maximaler Infusionsdruck: 2,4 bar (35 psi)

Maximales Infusionsvolumen beim Erstauftreten eines Defekts:
0,05E

Durchflussleistung:

Fullrate: 0,05 Einheiten pro Sekunde

Basalrate: Von dem Anwendenden in Schritten von 0,05 E bis zu
30,0 E pro Stunde programmierbar

Bolusrate: 1,5 Einheiten pro Minute. Dosisbereich von 0,05 bis
30,0 Einheiten

Abgabegenauigkeit (geprift gemal IEC 60601-2-24):
Basalrate:+ 5 % bei Raten > 0,05 E/Std.

Bolus: + 5 % fur Mengen von = 1,0 Einheiten
+ 0,05 Einheiten fur Mengen von < 1,0 Einheiten

Hinweis: Beim Festlegen einer Bolusdosis ist die
Bolusdosisgenauigkeit zu berticksichtigen. Wenn die niedrigste
zulassige Bolusdosis (0,05 Einheiten) verwendet wird, kann der
tatsachlich abgegebene Bolus mindestens 0,00 Einheiten oder
maximal 0,10 Einheiten betragen.

Ergebnisse der Genauigkeitsprufung: Die folgende Grafik zeigt
die Genauigkeit der Durchflussrate des Pods in vorgegebenen
Zeitraumen. Die Messungen wurden mithilfe eines Pods mit einer
Basalrate von 0,5 pL/Std. (Abgabe von 0,05 E/Std. U-100-Insulin)
bei hoher Betriebstemperatur durchgefuhrt. Der mittlere
Gesamtprozentsatz des Durchflussfehlers betrug 1,40 %.
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Steuergerat — Technische Daten

Abmessungen: 143,92 mm hoch x 67,57 mm breit x 12,33 mm tief
(5,67"x2,66" x 0,49")

Gewicht: 165 Gramm (5,82 0z)

Aktiver Bildschirmbereich: 56,16 mm breit x 120,58 mm hoch
(2,21"x 4,75")

Betriebstemperaturbereich:5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Lagerungstemperaturbereich: 0 °C bis 30 °C (32 °F bis 86 °F)

Relativer Feuchtigkeitsbereich wahrend des Betriebs: 20 % bis
90 %, nicht kondensierend

Relativer Feuchtigkeitsbereich wahrend der Lagerung: 20 % bis
90 %, nicht kondensierend

Atmospharischer Druck wahrend des Betriebs: 700 hPa bis
1060 hPa

Atmospharischer Druck wéhrend der Lagerung: 700 hPa bis
1060 hPa

Kommunikationsabstand: Das Steuergerat und der Pod sollten sich:

* Beider Einrichtung: nebeneinander befinden und sich beruhren,
wobei der Pod entweder auf oder aul3erhalb der Schale liegt,
um wahrend der Vorbereitung eine gute Kommunikation zu
ermoglichen.

« Wahrend des normalen Betriebs:innerhalb von 1,5 Metern
(5 FuB) zueinander befinden. Je nach Standort kann der
Kommunikationsabstand bis zu 15 m (50 Ful3) betragen.

Alarmtyp: Akustisch. Schalldruckpegel: > 45 db(A) bei
1 Meter Abstand

IP-Schutzart (Ingress Protection) fiir Feuchtigkeit und Staub:
IP22 (Schutz vor Bertuhrung durch Finger und Gegenstande 12,5 mm
[0,5 Zoll] oder groRBer; nicht gut vor Wasser geschitzt - vermeiden Sie
Flussigkeiten).

Meldungstyp: Akustisch und vibrierend
Akku: Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku, 3,8 V, 2800 mAh

Akku-Betriebsdauer: Eine vollstandige Aufladung reicht bei typischer
Verwendung fur ca. 36 Stunden.

Erwartete Lebensdauer des Steuergerats: etwa 2 Jahre (basierend
auf 800 Ladezyklen) bei typischer Verwendung
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Haltbarkeit des Steuergerats: 18 Monate

Betriebsspannung des Akkuladegerates: 100 bis 240 VAC, 50/60 Hz

Verwenden Sie nur das von Noetic zugelassene Netzteil (Insulet
Art.-Nr. PT-000428) mit dem Steuergerat.

Dexcom - Technische Daten

Informationen zu den Betriebsspezifikationen des Dexcom finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des Dexcom-Systems zur kontinuierlichen
Glukosemessung.

Technische Daten des Libre Plus-Sensors

Informationen zu den Betriebsspezifikationen des Libre Plus-Sensors
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Libre Plus-Sensors.

470
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Schutz vor Uber- oder Unterinfusion

Die Pod-Software Uberwacht die Infusionsrate. Wenn ein Fehler
erkannt wird, der zu einer Uber- oder Unterinfusion fiihren wiirde und
nicht korrigiert werden kann, wird die Insulinabgabe gestoppt und ein
Alarm ausgegeben.

Erkennung von Verstopfungen (Verschliissen)

Warnung: Uberwachen Sie IMMER lhren Glukosewert und
befolgen Sie die Behandlungsrichtlinien Ihres medizinischen
Betreuungsteams, wenn aufgrund einer Verstopfung (eines
Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird. Wenn Sie nicht sofort
handeln, kdnnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin fuhren,
was zu einer Hyperglykamie oder zu diabetischer Ketoazidose
(DKA) fihren kann (siehe A Verstopfung erkannt” auf Seite 187).

Vorsicht: Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert UNBEDINGT
haufig, wenn Sie sehr niedrige Basalraten verwenden. Wenn

Sie Ihren Glukosewert haufig Uberprufen, kdnnen Sie auf das
Vorhandensein einer Verstopfung (Verschluss) aufmerksam
werden. Verstopfungen kdnnen zu einer Hyperglykamie fuhren.

Eine Verstopfung (ein Verschluss) ist eine Unterbrechung der
Insulinabgabe vom Pod. Wenn das Omnipod 5-System eine
Verstopfung erkennt, wird ein Gefahrenalarm ausgelost, und Sie
werden aufgefordert, Ihren Pod zu deaktivieren und auszuwechseln.

Ein Gefahrenalarm aufgrund einer Verstopfung ertont bei
durchschnittlich 3 bis 5 Einheiten fehlendem Insulin. In der folgenden
Tabelle ist die Verstopfungserkennung fur drei verschiedene
Situationen bei Verwendung von U-100-Insulin dargestellt.

Wenn die Pod-Kanule z. B. bei der Abgabe eines Bolusvon 5 E
verstopft wird, kdnnen 35 Minuten vergehen, bis der Pod einen
Gefahrenalarm ausgibt.

Zeit zwischen Verstopfung und Pod-Alarm

Typische Zeit Maximale Zeit
Bolus von 5,00 E 33 Minuten 35 Minuten
Basalrate von 3,0 Std. 5,5 Std.
1,00 E/Std.
Basalrate von 51 Std. 80 Std. (Pod-Ende)
0,05 E/Std.
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Wenn sich eine Verstopfung spontan auflost, kann ein Insulinvolumen
freigesetzt werden. Dieses Volumen wuirde das fur die Abgabe
programmierte Insulinvolumen nicht tberschreiten.

Wenn Ihr Omnipod 5-System eine potenzielle Verstopfung lhrer
Insulinabgabe erkennt, ertont ein Verstopfungsalarm. Wenn ein
Verstopfungsalarm ausgelost wird, wahrend ein sofortiger Bolus lauft,
wird der Alarm bis zum Abschluss des Bolus verzogert.

Leistungsmerkmale

Die Omnipod 5-Insulinpumpe verfiigt Uber zwei Arten der
Insulinabgabe: die Basalinsulinabgabe (kontinuierlich) und

die Bolusinsulinabgabe. In von Insulet durchgefuhrten
Laborstudien wurden die folgenden Genauigkeitsdaten fur beide
Abgabearten erhoben.

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP,
Summary of Safety and Clinical Performance) finden Sie unter
www.omnipod.com/sscp. Der SSCP ist auch auf der Website der
Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED) verfugbar
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), wo er mit der Basis-UDI-DI
verknupftist. Die Basis-UDI-DI fur Omnipod 5 lautet 038508AIDSH.

Beschreibung der Abgabeleistung

Basalabgabe: Um die Genauigkeit der Basalabgabe zu beurteilen,
wurden 12 Pods getestet, indem sie Insulin bei niedrigen, mittleren
und hohen Basalraten (0,05, 1,00 und 30,0 E/Std.) abgaben. Wasser
wurde als Ersatz fur Insulin verwendet. Das Wasser wurde in

einen Behdlter auf einer Waage gepumpt und das Gewicht der
Flussigkeit wurde zu verschiedenen Zeitpunkten verwendet, um die
Pumpgenauigkeit zu beurteilen.

In den folgenden Tabellen ist die typische beobachtete
Basalleistung (Median) dargestellt, zusammen mit den niedrigsten
und hochsten Ergebnissen, die fur die niedrigen, mittleren und
hohen Basalrateneinstellungen fur alle getesteten Pumpen ohne
Aufwarmphase beobachtet wurden. Fur jeden Zeitraum zeigen die
Tabellen in der ersten Zeile das angeforderte Insulinvolumen und
in der zweiten Zeile das mit der Waage gemessene abgegebene
Insulinvolumen.
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Abgabeleistung bei niedriger Basalrate (0,05 E/Std.)

Basaldauer 1Stunde 6 Stunden 12 Stunden
(Anzahl der
angeforderten (0.05E) (0.:30E) (0.60E)
Einheiten)
Abgegebene Menge 0,049 E 0,30E 0,59E
[Min./Max.] [0,00, 0,12] [0,13,0,57] [0,34,0,99]

Abgabeleistung bei mittlerer Basalrate (1,00 E/Std.)

Basaldauer 1 Stunde 6 Stunden 12 Stunden
(Anzahl der
1,00 E 6,00 E 12,00 E
angeforderten ( ) ( ) ( )
Einheiten)
Abgegebene Menge 0,99E 597E 11,88 E
[Min./Max.] [0,65,1,55] | [5,06,6,87] [10,53,13,26]

Abgabeleistung bei hoher Basalrate (30,00 E/Std.)

Basaldauer 1Stunde 6 Stunden
(Anzahl der
30,00 E 180,00 E
angeforderten ( ) ( )
Einheiten)
Abgegebene Menge 29,82 E 179,33E
[Min./Max.] [28,85,31,39] [177,49,181,15]

Hinweis: Eine Messung zum 12-Stunden-Zeitpunkt mit einer Basalrate
von 30,0 E/Std. ist fir das Omnipod 5-System nicht anwendbar, da das
Reservoir bei dieser Rate nach ca. 6 % Stunden leer ist.

Bolusabgabe: Zur Beurteilung der Genauigkeit der Bolusabgabe
wurden 12 Pods getestet, indem eine minimale, mittlere und
maximale Bolusmenge (0,05, 5,00 und 30,0 Einheiten) abgegeben
wurde. Wasser wurde als Ersatz fur Insulin verwendet. Das Wasser
wurde in einen Behalter auf einer Waage gepumpt und das
Gewicht der abgegebenen Flussigkeit wurde verwendet, um die
Pumpgenauigkeit zu beurteilen.

In der folgenden Tabelle ist die typische Bolusleistung
zusammengefasst, die fur den angeforderten Bolus mit minimaler,
mittlerer und maximaler Menge fur alle getesteten Pumpen
beobachtet wurde. Fur jede einzelne Ziel-Bolusmenge wird die Anzahl
der beobachteten Boli sowie die durchschnittliche (mittlere), minimale
und maximale Anzahl der abgegebenen Einheiten, gemessen mit einer
Waage, dargestellt.
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Genauigkeitsleistung| Zielbolus | Mittlerer | Min. Bolus | Max. Bolus
der einzelnen Boli GréRe Bolus GréRe GréRe
(Einheiten)| GroRBe |(Einheiten)|(Einheiten)
(Einheiten)

Abgabeleistung 0,05E 0,050 E 0,00 E 0,119E

Min. Bolus

(n =5987 Boli)

Abgabeleistung 5,00 E 5,01E 4,49E 537E

mittlerer Bolus

(n =300 Boli)

Abgabeleistung 30,00 E 30,05E 29,56 E 30,62 E

Max. Bolus

(n=72Boli)

In den nachstehenden Tabellen ist fir jede angeforderte Bolusmenge
der Bereich der Insulinmenge, deren Abgabe beobachtet wurde, im
Vergleich zur angeforderten Menge dargestellt.Jede Tabelle enthalt
die Anzahl und den Prozentsatz der abgegebenen Bolusmengen, die
innerhalb des angegebenen Bereichs beobachtet wurden.

Menge der Insulinabgabe fiir eine minimale (0,05 E)

Bolusanforderung

Menge (Ein- <0,0125 | 0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475-

heiten) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525

(% der Ein-

stellungen) | (<25%) | (25-75%) | (75-90 %) |(90-95%) | (95-105 %)

Anzahl

und Pro-

Ze"t;alt_z 61/5987 | 639/5987 | 1284/5987 | 504/5987 | 1100/5987
er Boli

innerhalb | (1 %) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)

des Zielbe-

reichs
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Menge (Ein- 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- >0,125

heiten) 0,055 0,0625 0,0875 0,125

(% der Ein- | (105- (110- (125- (175- (> 250 %)

stellungen)| 110 %) 125 %) 175 %) 250 %)

Anzahl

und Pro-

fientBsalt'z 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 | 121/5987 | 0/5987
er Boli

innerhalb | (84%)  |(19,9%) | (9,7%) (2 %) (0 %)

des Zielbe-

reichs

Menge der Insulinabgabe fur eine mittlere (5,00 E)
Bolusanforderung

Menge <1,25 1,25- 3,75- 4,50-4,75 | 4,75-5,25

(Einheiten) 3,75 4,50

(% der

Einstellungen) | (< 250) | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)

Anzahlund

ZrOZBeansatz 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
er Boli

innerhalb des | (0 %) (0 %) (0,3%) (1,3 %) (95,7 %)

Zielbereichs

Menge 5,25- 5,50- 6,25- 8,75- >12,50

(Einheiten) 5,50 6,25 8,75 12,50

(% der

Einstellungen) | (105~ | (110- | (125- | (175- (> 250 %)

110%) | 125%) |175%) | 250 %)

Anzahlund

grozBer}FsatZ 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
er Boli

innerhalb des | (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)

Zielbereichs
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Menge der Insulinabgabe fiir eine maximale (30,0 E)
Bolusanforderung

Menge <75 7,5-22,5 |225-27,0|27,0-285 |28,5-31,5
(Einheiten)

(% der

Einstellungen) | <250, | (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105 %)
Anzahlund

Prozentsatz | o/72 0/72 0/72 0/72 72/72
der Boli

innerhalb des | (0%) (0%) (0 %) (0%) (100 %)
Zielbereichs

Menge 31,5-33,0 | 33,0-37,5 | 37,5-52,5 | 52,5-75,0 |>75,0
(Einheiten)

(% der (105- (110- (125- (175-

Einstellungen) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %) (> 250 %)
Anzahlund

Prozentsatz | o/72 0/72 0/72 0/72 0/72

der Boli

innerhalb des | (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
Zielbereichs
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Glossar zu den Kennzeichnungssymbolen auf dem

Omnipod 5-System

Auf dem Omnipod 5-System oder seiner Verpackung befinden sich

folgende Symbole:

Nur zum
Einmalgebrauch

Nicht MR-sicher

Betriebsanleitung/
Broschure beachten

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist und
Gebrauchsanweisung
beachten

Sterilisiert mit

I
STERILE Ethylenoxid

Anwendungsteil des
Typs BF

Herstellungsdatum

Hersteller

Herstellungsland -
Vereinigte Staaten von
Amerika

>

Herstellungsland -
Malaysia

Herstellungsland -
China

BERELI O ©

I

Compatible with

Kompatibel mit

-
(@]
-

Chargenbezeichnung

Trocken halten

Verwendbar bis

Temperaturgrenzwerte

Katalognummer

Luftfeuchtigkeits-
begrenzung

Seriennummer

Luftdruckbegrenzung

Importeur

& |2l [ xa

puoue~1|ELE ® ®

Regulatory Compliance
Mark fur Australien

Schitzt Personen

vor der Berthrung
gefahrlicher Teile

mit den Fingern und
bietet Schutz gegen
das Eindringen fester
Fremdkorper mit einem
Durchmesser von
mindestens 12,5 mm
(0,5 Zoll); Eintauchbar:
Wasserdicht bis

7,6 Meter (25 Ful) fur
bis zu 60 Minuten

IP22

Schitzt Personen
vor der Berlhrung
gefahrlicher Teile

mit den Fingern und
bietet Schutz gegen
das Eindringen fester
Fremdkdrper mit
einem Durchmesser
von mindestens

12,5 mm (0,5 Zoll);
FlUssigkeit vermeiden
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Nicht pyrogener
Flissigkeitspfad

Eindeutige
Geratekennung

Elektro- und
Elektronikgerate
getrennt vom normalen
Hausmull entsorgen

Medizinprodukt

Einfaches
Sterilbarrieresystem

automated insulin
delivery system

Automatisiertes Insulin-
Dosierungssystem

Nur mit U-100-Insulin
kompatibel

Q)

Zur mehrmaligen
Anwendung bei einer
einzigen Patientin/
einem einzigen
Patienten

FCCID:

Identifikation der
Federal Communication
Commission mit
Nummer

4]

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

Bevollmachtigter in der

Vorsicht: Nach
US-Bundesrecht darf
dieses Produkt nur

: RxONLY an Arztinnen/Arzte
Schweiz .
oder auf arztliche
Verordnung abgegeben
werden.
Bevollméchtigter HVIN: Hardwareversion-

Identifikationsnummer

(Frankreich) Das
Triman-Logo

zeigt an, dass das
Produkt getrennt
gesammelt oder bei
einer Sammelstelle
abgegeben werden
muss.

ETL CLASSIFIED

Intertek

Intertek-autorisiertes
Produktzertifizierungs-
zeichen

(Frankreich) Dieses
Produkt muss fur
das Recycling von
herkdmmlichen
perforierenden
DASTRI-Abfallen
getrennt werden.

A\

(Frankreich) Dieses
Piktogramm weist
darauf hin, dass
das Produkt einen
spitzen Gegenstand
umfasst.
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(Frankreich)
Elektronische
perforierende Abfalle
mdussen im gesicherten
violetten DASTRI-
Behalter aufbewahrt
werden. Diese
violetten Behalter
werden kostenlos von

Apotheken ausgegeben.

(Frankreich)

Alle Apotheken

geben DASTRI-
Nadelabwurfbehalter
kostenlos aus, und
nehmen diese von sich
selbst behandelnden
Patient*innen auch
kostenlos an.

(Frankreich) Fur das
Recycling bestimmte

3|

(Frankreich) Der im
Rahmen der Punktion
entstehende Abfall
muss in einem DASTRI-
Nadelabwurfbehalter
gesammelt werden.

Verpackung Diese
Nadelabwurfbehalter
werden von Apotheken
ausgegeben.

8 g
Ladekabel Adapter fur Ladekabel
Nadel- und

Spritzeneinheit fullen

Pod

Steuergerat-Hulle

Omnipod 5-Steuergerat

Recycling

10 &

}

i

E-Mail-Adresse

GebUhrenfreie
Telefonnummer

Lokale Telefonnummer

ncBLBN <

UK-Konformitat gepruft

= g

Pod-
Softwareversion 12.0
oder héher

Entspricht den
Spezifikationen der
Radio Standards
Specification
(Spezifikation von
Funkstandards) der
ISED Kanada

Konformitatskenn-
zeichnung
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Omnipod 5-System Hinweis zu Interferenzen

Vorsicht: Nehmen Sie KEINE Anderungen oder Modifikationen
an Komponenten des Omnipod 5-Systems vor, die nicht von
der Insulet Corporation autorisiert wurden. Durch unbefugtes
Manipulieren des Systems kann Ihr Recht zum Betrieb des
Systems widerrufen werden.

Das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-Dosierungssystem entspricht
Teil 15 der Bestimmungen der Federal Communications Commission
(FCC). Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen:

1. Diese Gerate durfen keine schadlichen Stérungen verursachen.

2. Diese Gerate mussen alle empfangenen Stérungen annehmen,
einschlieBlich Stérungen, die einen unerwinschten Betrieb
verursachen kénnen.

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fur ein
digitales Produkt der Klasse B gemal3 Teil 15 der FCC-Bestimmungen.
Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz vor schadlichen
Stérungen bei einer Installation in Wohngebauden bieten. Dieses
Gerat erzeugt, verwendet und kann Hochfrequenzenergie ausstrahlen
und kann, wenn es nicht gemal3 der Gebrauchsanweisung installiert
und verwendet wird, schadliche Stérungen im Funkverkehr
verursachen. Es gibt keine Gewahrleistung fur das Nichtauftreten von
Stérungen bei einer bestimmten Installation.

Wenn das Gerat schadliche Stérungen beim Radio- und
Fernsehempfang verursacht, wird dem Anwendenden empfohlen
zu versuchen, die Stérung durch eine der folgenden Malinahmen
zu beheben:

+ Das Omnipod 5-System verschieben oder woanders platzieren.

« Den Abstand zwischen dem Omnipod 5-System und dem anderen
Gerat, das Stérungen ausstrahlt oder empfangt, vergroRern.

* Den Handler oder einen erfahrenen Radio-/TV-Techniker um
Hilfe bitten.

Das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-Dosierungssystem
wurde entsprechend der kanadischen ISED (Innovation, Science
and Economic Development Canada) als genehmigungsfreie
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Funkausristung (RSSs) konzipiert. Der Betrieb unterliegt den
folgenden beiden Bedingungen:

1. Diese Gerate durfen keine schadlichen Stérungen verursachen.

2. Diese Gerate mussen alle empfangenen Stérungen annehmen,
einschlieBlich Stérungen, die einen unerwinschten Betrieb
verursachen kénnen.

Servicequalitat

Das Omnipod 5-System arbeitet mit zwei drahtlosen
Ubertragungswegen. Insulet definiert die Servicequalitat des
Omnipod 5-Systems fur jeden der beiden Wege:

Definition der drahtlosen Kommunikation zwischen
Omnipod 5-App und Pod

Erfolgreiche Ubertragung von Befehlen, Daten und Alarmen
zwischen dem Steuergerat und dem Pod, solange sich die Gerate im
Kommunikationsbereich befinden (innerhalb von 5 Ful3 Entfernung
wahrend des normalen Betriebs). Die Omnipod 5-App informiert
den Anwendenden, wenn die Ubermittlung von Befehlen, Daten
und Alarmen fehlschlagt. Fur Befehle zur Insulinabgabe ist in

den Anforderungen an die Systemleistung angegeben, dass die
Kommunikation zwischen dem Pod und dem Steuergeratinnerhalb
von 8 Sekunden und mit einer Zuverlassigkeitsrate von 95 %
erfolgt. Die Omnipod 5-App informiert den Anwendenden, wenn
Kommunikationsfehler zwischen dem Pod und dem Steuergerat
auftreten. Wenn ein solcher Fehler auftritt, gibt die Omnipod 5-App
alle 10 Sekunden einen Signalton aus. Zusatzlich wird der
Kommunikationsfehler in der Omnipod 5-App angezeigt, bis er
behoben ist.

Definition der drahtlosen Kommunikation zwischen Pod
und Sensor

Der prozentuale Anteil der erfolgreich vom Pod empfangenen Sensor-
Glukosewerte, wenn Sensor und Pod alle 5 Minuten versuchen, zu
kommunizieren. In den Anforderungen an die Systemleistung ist
angegeben, dass mindestens 80 % der Sensor-Glukosewerte vom Pod
erfolgreich empfangen werden, wenn der Sensor in Sichtverbindung
mit dem Pod getragen wird. Das System informiert den Anwendenden
mithilfe einer gestrichelten Linie auf dem Startbildschirm oder mithilfe
ausgelassener Punkte in der Sensorgrafik in Echtzeit Uber fehlende
Sensor-Werte.
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Zur Aufrechterhaltung der Servicequalitat, wenn sich andere, das
2,4-GHz-Band nutzende Produkte in der Nahe befinden, verwendet
das Omnipod 5-System die Koexistenzfunktionen der drahtlosen
Bluetooth®-Technologie.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Informationen in diesem Abschnitt (z. B. Trennungsabstande)
wurden im Allgemeinen speziell im Hinblick auf das

Omnipod 5-System verfasst. Die bereitgestellten Zahlen sind keine
Gewahrleistung fur einen fehlerfreien Betrieb, sollten jedoch eine
angemessene Gewahr dafur bieten. Diese Informationen gelten
moglicherweise nicht fir andere medizinische elektrische Gerate;
dltere Gerate reagieren moglicherweise besonders empfindlich
auf Stérungen.

Allgemeine Hinweise

Das Omnipod 5-System wurde getestet und es wurde festgestellt, dass
es Uber eine akzeptable Immunitat gegentber Emissionen von RFID-
und EAS-Systemen verfugt.

Das Omnipod 5-System ist fur die Verwendung in der unten
spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Kund*innen oder Anwendenden des Systems mussen sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere
Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) und missen gemal3 den in diesem

Dokument und den Gebrauchsanweisungen bereitgestellten EMV-
Informationen installiert und in Betrieb genommen werden. Wenn
das Omnipod 5-System aufgrund von elektromagnetischen Stérungen
ausfallt, mussen Sie es moglicherweise ersetzen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz(HF)-Kommunikationsgerate
konnen die Funktion medizinischer elektrischer Gerate
beeintrachtigen.
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Vorsicht: Verwenden Sie AUSSCHLIESSLICH den Ladeadapter und
das orangefarbene oder schwarze Ladekabel, die im Lieferumfang
des Steuergerates enthalten sind, da diese so konzipiert sind,

dass sie die Leistung begrenzen und ein sicheres Aufladen des
Akkus ermoglichen. Zubehorteile von Drittanbietern kénnen

eine viel hohere Leistung zulassen und damit steigt das Risiko

von Uberhitzung, Funkenschlag oder Brand, was zu leichten
Verletzungen oder schweren Verbrennungen fuhren kann.

Vorsicht: Halten Sie sich IMMER an die Sicherheitsleitlinien zum
Aufladen Ihres Steuergerates. Uberpriifen Sie das Steuergerat,
das Kabel und den Adapter vor jedem Aufladen, und verwenden
Sie diese nicht, wenn sie beschadigt sind. Dricken oder biegen Sie
das Ende des Ladekabels nicht gewaltsam in den Ladeanschluss
des Steuergeréates. Uberwachen Sie das Steuergerat wahrend des
Ladevorgangs. Laden Sie das Steuergerat immer auf einer harten,
ebenen Oberflache und halten Sie es dabei von entflammbaren
Gegenstanden fern (z. B. Bettwasche oder Papier). Bedecken

Sie das Steuergerat niemals wahrend des Ladevorgangs.

Trennen Sie den Netzstecker des Steuergerates sofort von der
Stromversorgung, wenn er sich zu heil3 anfuhlt, und trennen

Sie ihn auch jedes Mal von der Stromversorgung, wenn das
Steuergerat zu 100 % aufgeladen ist.

Wenn das Omnipod 5-System in der Nahe anderer elektrischer
Gerate verwendet wird, ist Vorsicht geboten; ist eine Verwendung in
grol3er Nahe unvermeidlich, z. B. in Arbeitsumgebungen, muss das
Omnipod 5-System beobachtet werden, um den Normalbetrieb in
diesem Umfeld zu bestatigen.

Das Omnipod 5-System benutzt schwache HF-Energie zur
Kommunikation. Wie bei allen HF-Empfangern besteht immer die
Moglichkeit von Stérungen, auch bei Geraten, welche die FCC- und
CISPR-Emissionsanforderungen erflllen.

Die Kommunikationsmerkmale des Omnipod 5-Systems sind wie folgt:

Frequenz: 2,402-2,480 GHz, digital moduliert, mit einer maximalen
effektiven Strahlungsleistung von 1,23 mW

Das Omnipod 5-System erflllt die Storfestigkeitsanforderungen
der allgemeinen Norm fur elektromagnetische Vertraglichkeit,
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020.
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Vorsicht: Verwenden Sie KEINE tragbaren Hochfrequenz(HF)-
Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) in einem Abstand

von weniger als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des

Omnipod 5-Systems, da dies die Kommunikation zwischen lhrem
Steuergerat und lhrem Pod beeintrachtigen kann.

Elektromagnetische Emissionen

Dieses Gerat ist fur die Verwendung in der unten spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Anwendende dieses
Gerats muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.
Emissionen Konformitat Elektromagnetische Umgebung
gemal
HF-Emissionen Gruppe 1 Um zu kommunizieren, geben
(CISPR11) Pod, Steuergerat und kompatible
Sensoren ein geringes Mal3 an
elektromagnetischer (HF)-Energie ab.
Obwohl dies unwahrscheinlich ist,
kann es sich auf elektronische Gerate
in der Nahe auswirken.
Emissionsklassi- | Klasse B Das System ist fur die Verwendung
fikation CISPR B in allen Einrichtungen, einschlief3lich
Oberschwin- Klasse A Wohneinrichtungen, geeignet.
gungsstrome
(IEC61000-3-2)
Spannungs- Pst<1,0
sghwanku‘ng‘en/ Plt<0,65
Flickeremissio-
nen dc<33%
(IEC61000-3-3) |dmax<4%
d(t)>200 ms
wahrend einer
Spannungsan-

derung sollte
<3 % betragen
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Elektromagnetische Immunitat

Das System ist fur die Verwendung in der unten spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Diese Anforderungen sind bei
der Verwendung des Systems einzuhalten.

Ubereinstim-
Storfestigkeit IEC 60601-1-2 | mungspe- Elektromagnetische
gegen Prifpegel gel (dieses Umgebung
Gerats)
Elektrostatische | Kontaktentla- | Kontaktentla- | Falls die Boden
Entladung, ESD | dung: dung: mit synthetischem
(IEC61000-4-2) +8kV +8 kV Material bedeckt
Luftentla- Luftentla- sind, elektrostatisch.e
dung: dung: Entladungen vermeiden.
g g
£2kV £2kV
4 kV 4 kV
+8 kV +8 kV
+15kV +15kV
Schnelletransi- | +2kV Strom- | +2kV Strom- | Die Netzstromqualitat
ente elektrische | leitungen leitungen sollte der einer typischen
StorgrofRen/Burst Wohn-, Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
(IEC6T000-4-4) |, v £1kV entsprechen.
Eingangs-/ Eingangs-/
Ausgangslei- | Ausgangslei-
tungen tungen
StoBspannungen | +1kV Gegen- | +1kV Gegen- | Die Netzstromqualitat
(IEC61000-4-5) | takt takt sollte der einer typischen
LKV LKV Wohn-, Geschéafts- oder
Gleichtakt Gleichtakt Krankenhausumgebung
entsprechen.
Durch HF-Fel- 3Vrms 10Vrms Geeignet fur die meisten
derinduzierte 150 kHz bis 150 kHz bis Umgebungen. Einen
leitungsgeflhrte | 80 MHz 80 MHz Mindestabstand von 30 cm
Storgrol3en 6Vrmsin 6Vrmsin (12 Zoll) zwis;herj tragbaﬂren
(IEC 61000-4-6) ISM- und ISM- und HF-Kommunikationsgeraten
Amateur- Amateur- u.nd dem Omnipod 5-System
funkbandern | funkbandern einhalten.
zwischen zwischen
150 KHzund | 150 KHzund
80 MHz 80 MHz
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Elektromagnetische Immunitat

Spannungs- 70% UT(30% | 70% UT(30% | Die Netzstromqualitat
einbriche, Einbruch Einbruch sollte der einer typischen
Kurzzeitunter- in UT) far in UT) far Wohn-, Geschafts- oder
brechungen, 25 Zyklen 25 Zyklen Krankenhausumgebung
Spannungs- 0%UT(100% | 0% UT (100 % entsprechen.W?nn der
schwankungen Einbruch Einbruch Anwendende wahrend
an Stromein- Sinbrde . . einer Unterbrechung
. in UT) fur in UT) far .
gangsleitungen 12yklus bei 12yklus bei des Stromnetzes einen
(IEC61000-4-11) kontinuierlichen Betrieb
0Grad 0Grad s
bendtigt, kann es
0% UT(100% | 0% UT (100 % | erforderlich sein, eine
Einbruch Einbruch unterbrechungsfreie
in UT) far in UT) far Stromversorgung oder eine
0,5Zyklenbei | 0,5Zyklen bei | Batterie zu verwenden.
0,45,90,135, | 0,45,90, 135,
180,225,270 | 180,225,270
und 315 Grad | und 315 Grad
0%UT(100% | 0% UT (100 %
Einbruch Einbruch
in UT) far in UT) far
250 Zyklen 250 Zyklen
Magnetfelder 30A/m 30A/m Geeignet fur die
der Stromfre- und meisten Umgebungen.
quenz 50/60 Hz Magnetfeldstarken
(IEC61000-4-8) 400 A/m Uber 400 A/m sind
unwahrscheinlich,
auler in unmittelbarer
Nahe industrieller
Magnetprodukte.
Gestrahlte HF 10 V/m bei 20 V/m bei Geeignet fur die meis-
(IEC61000-4-3) | 80 MHz- 80 MHz- ten Umgebungen. Einen
2,7GHz 1 GHz Mindestabstand von 30 cm
10V/m bei (12 Zoll) zwischer) tragba—
1-2.7 GHz ren.HF—Kommunlkatlor.]s—
geraten und dem Omni-
3V/m bei pod 5-System einhalten.
2,7-6 GHz
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In der folgenden Tabelle sind die Immunitatspegel bei bestimmten
Testfrequenzen zum Testen der Auswirkungen einiger drahtloser
Kommunikationsgerate aufgefuhrt. Die in der Tabelle aufgefiihrten
Frequenzen und Dienste sind reprasentative Beispiele an
verschiedenen Standorten, an denen das System verwendet
werden kann.

Frequenz |Banda) |Diensta) |Modulation |[Maximale |Abstand |Storfestig-
(MHz) (MHz) b) Leistung |(m) keits-Test-
(W) stufe (V/m)
385 380-390|TETRA 400 |Pulsmo- 1,8 0,3 27
dulation
b)18 Hz
450 430-470|GMRS 460, |FM c) 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz
Abwei-
chung
1 kHz Sinus
710 704-787|LTE Pulsmodu- |0,2 0,3 9
Band 13, |lation
745 17 b) 217 Hz
780
810 800-960|GSM Pulsmo- 2 0,3 28
800/900, |dulation b)
TETRA 800.|18 Hz
870 ODEM
820, CDMA
850, LTE
930 BAND 5
1720 1700- |G GSM Pulsmo- 2 0,3 28
1990 1800, dulation
CDMA 217 Hz
1845 1900, GSM
1900,
DECT, LTE
1970 Band 1,
3,4,25;
UMTS
2450 2450- |Bluetooth- [Pulsmo- 0,2 0,3 9
2570 WLAN, dulation b)
802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE-
Band 7
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Frequenz |Banda) |Diensta) |Modulation |[Maximale |Abstand |Storfestig-
(MHz) (MHz) b) Leistung |(m) keits-Test-
(W) stufe (V/m)
5240 5100- |WLAN Pulsmo- 0,2 0,3 9
5800 802.11 a/n |dulation b)
2500 217 Hz
5785

a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Trager muss mit einem Rechteckwellensignal mit 50 % Arbeitszyklus
moduliert werden.

) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei

18 Hz verwendet werden, da dies zwar keine tatsachliche Modulation darstellt,
aber der unglnstigste Fall ware.

Diese Tabelle listet die Storfestigkeitspegel bei bestimmten
Testfrequenzen fir den Bereich von magnetischen Feldern in der
Nahe von 9 kHz bis 13,56 MHz auf.

Testfrequenz Modulation Storfestigkeits-
Teststufe (A/m)
30 kHz a) CW 8
134,2 kHz Pulsmodulation b) 650¢)
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulation b) 7,5¢)

a) Dieser Test gilt nur fir ME-Gerate und ME-Systeme, die flr die
MEDIZINISCHE VERSORGUNG ZUHAUSE vorgesehen sind.

b) Der Trager muss mit einem Rechteckwellensignal mit 50 %
Arbeitszyklus moduliert werden.

c) Effektivwert vor Anwendung der Modulation.

Hinweis: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht fur alle
Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

Die Feldstarke von festen Transmittern wie Basisstationen fur
(mobile/schnurlose) Telefone und von 6ffentlichem mobilem Landfunk,
Amateurfunk, MW- und UKW-Radiosendern und Fernsehsendern

kann in der Theorie nicht mit Genauigkeit vorhergesehen werden.

Zur Beurteilung der durch stationare HF-Transmitter geschaffenen
elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische
Standortmessung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke
an dem Standort, an dem das Gerat verwendet wird, den geltenden
HF-Ubereinstimmungspegel Uiberschreitet, sollte das Gerat beobachtet
werden, um den Normalbetrieb zu bestatigen. Wenn eine ungewoéhnliche
Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche Malinahmen erforderlich
sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder neue Platzierung des Gerates.

489



Rechte der Kund*innen

Leitbild

Die Insulet Corporation widmet sich dem Design, der Entwicklung und
dem Vertrieb von Produkten, die Menschen mit Diabetes vorrangige
Behandlungsmoglichkeiten und lebenslange gesundheitliche

Vorteile bieten.

Leistungsumfang

Der Leistungsumfang der Insulet Corporation beschrankt sich
auf die Bereitstellung des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-
Dosierungssystems.

Das Omnipod 5-System besteht aus dem Pod und dem drahtlosen
Steuergerat, das den Pod mit Anweisungen zur Insulinabgabe
programmiert.

Compliance

Das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-Dosierungssystem wird von
der Insulet Corporation hergestellt und vertrieben. Das Unternehmen
verpflichtet sich, alle Bundes- und Landesvorschriften einzuhalten.
Wenn Sie Fragen oder Bedenken bezuglich einer unserer Aktivitaten
haben, kontaktieren Sie uns bitte unter 1-800-591-3455 (unter
+1-978-600-7850 von aulBerhalb der Vereinigten Staaten).

Anfragen

Zur Beantwortung produktbezogener Anfragen stehen unsere
Kundenservicemitarbeiter*innen rund um die Uhr unter unserer
gebuhrenfreien Nummer 1-800-591-3455 (+1-978-600-7850 von
aul3erhalb der Vereinigten Staaten) zur Verfugung. Fur alle anderen
Fragen, Bedenken oder Beschwerden kontaktieren Sie uns bitte von
Montag bis Freitag zwischen 8:30 Uhr und 18:00 Uhr Ostkustenzeit
unter 1-800-591-3455 (von aul3erhalb der Vereinigten Staaten unter
+1-978-600-7850). Wir werden lhre Fragen nach Maéglichkeit sofort
beantworten; bei manchen Problemen kann es bis zu 14 Tage dauern,
bis eine Losung zur Verfugung steht.

CHAP-akkreditiert

Die Insulet Corporation ist seit 2007 vom Community Health
Accreditation Program (CHAP) akkreditiert. Um mehr Gber CHAP zu
erfahren oder Bedenken anzusprechen, die Sie nicht direkt mit dem
Unternehmen I18sen konnten, besuchen Sie bitte www.chapinc.org
oder kontaktieren Sie CHAP unter 1-800-656-9656.
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Rechte und Pflichten der Kund*innen
Sie haben das Recht:

1.
2.

N oo ok

o

Rucksichtsvollen und respektvollen Service zu erhalten

Leistungen ohne Rucksicht auf ethnische Zugehorigkeit, Glauben,
nationale Herkunft, Geschlecht, Alter, Behinderung, sexuelle
Orientierung, Krankheit oder Religionszugehdrigkeit zu erhalten

Die Vertraulichkeit aller Informationen, die Sie, Ihre medizinische
Versorgung und den Service betreffen, vorauszusetzen

Eine zeitnahe Antwort auf Ihre Serviceanfrage zu erhalten
Kontinuierlichen Service zu erhalten
Den Anbieter medizinischer Gerate lhrer Wahl auszuwahlen

Fundierte Entscheidungen bezlglich Ihrer Pflegeplanung
zu treffen

Zu verstehen, welche Leistungen fur Sie erbracht werden

Eine Erlduterung der Kosten, einschlie3lich der Zahlungsrichtlinien
zu erhalten

10. Jedem Teil des Service- oder Pflegeplans zuzustimmen oder ihn

11.

12.

abzulehnen

Beschwerden ohne Angst vor Beendigung der Leistungen oder
anderen Repressalien auszusprechen

Ihre Kommunikationsbedurfnisse erfullen zu lassen

Sie haben die Pflicht:

1.

Fragen zu jedem Teil des Service- oder Pflegeplans zu stellen, den
Sie nicht verstehen.

Das Gerat fur den Zweck, fur den es verschrieben wurde, zu
verwenden und dabei die Anweisungen zur Verwendung,
Handhabung, Pflege, Sicherheit und Reinigung zu befolgen

Der Insulet Corporation Versicherungsinformationen zur
Verfuigung zu stellen, die erforderlich sind, um Zahlungen fur
Leistungen zu erhalten

Kosten zu Ubernehmen, die nicht von lhrer Versicherung gedeckt
sind. Sie sind fur die vollstandige Begleichung lhres Kontos
verantwortlich.

Benachrichtigen Sie uns umgehend Utber:
a. Gerateausfall, Beschadigung oder Bedarfan Zubehor

b. Jede Anderung Ihrer Verschreibung oder Ihrer Arztin/
Ihres Arztes
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c. Jede Anderung oder jeden Verlust des Versicherungsschutzes

d. Jede Anderung der Adresse oder Telefonnummer, ob dauerhaft
oder vorubergehend

Beschrankte ausdriickliche Gewahrleistung,
Haftungsausschluss und Einschrankung von
Rechtsmitteln fiir das Steuergerat und die Pods

Rev.: Januar 2022

BESCHRANKTE AUSDRUCKLICHE GEWAHRLEISTUNG, AUSSCHLUSS
STILLSCHWEIGENDER GEWAHRLEISTUNGEN UND VON
RECHTSMITTELN FUR DAS STEUERGERAT UND DIE PODS DES
OMNIPOD 5 AUTOMATISIERTEN INSULIN-DOSIERUNGSSYSTEMS

ABDECKUNG DURCH DIE BESCHRANKTE AUSDRUCKLICHE
GEWAHRLEISTUNG

Abdeckung durch die beschrankte Gewahrleistung fir das
Handsteuergerat (,Steuergerat”) des Omnipod 5 Automatisierten

Insulin-Dosierungssystems

Vorbehaltlich der nachstehenden Nutzungsbedingungen (,Beschrankte
ausdruckliche Gewahrleistung"”) garantiert die Insulet-Organisation,

die lhnen entweder (i) dieses Steuergerat zur Verflgung gestellt

oder (ii) dieses Steuergeratin dem Land zur Verfugung gestellt hat,

in dem Sie es erhalten haben (jeweils ,Insulet” genannt), Ihnen, der/
dem urspringlichen Empfanger*in des Omnipod 5 Automatisierten
Insulin-Dosierungssystems (,Omnipod 5-System*), dass Insulet, wenn
Insulet wahrend eines Zeitraums von entweder vier (4) Jahren (fur alle
Lander aulRer Kanada) oder funf (5) Jahren (fir Kanada) ab Kaufdatum
(oder dem Kaufbeleg bei Erwerb in Ihrem Namen) feststellt, dass das in
Ihrer Lieferung enthaltene Steuergerat wahrend der Verwendung unter
normalen Bedingungen einen Material- oder Fertigungsfehler aufweist,
das Steuergerat nach alleinigem Ermessen repariert oder ersetzt. Wenn
Insulet sich entscheidet, das Steuergerat zu reparieren, kann Insulet
dies durch ein Software-Update, einschlief3lich eines Over-the-Air-
Software-Updates, ohne weitere Benachrichtigung der urspringlichen
Kauferin/des urspringlichen Kaufers tun. Wenn Insulet sich entscheidet,
das Steuergerat zu ersetzen, kann Insulet dies durch den Ersatz des
Steuergerats durch ein aktualisiertes Steuergerat tun.

Der anwendbare Gewahrleistungszeitraum gilt nur fir neue Steuergerate,
und im Fall eines Ersatzes oder einer Reparatur des Steuergerats wird

der Gewahrleistungszeitraum nicht verlangert oder zurickgesetzt.

Wenn Insulet ein Steuergerat nach dieser beschrankten ausdrucklichen
Gewahrleistung ersetzt, erlischt die Gewahrleistung fur das Ersatz-
Steuergerat vier (4) Jahre (fur alle Lander auBer Kanada) oder funf (5) Jahre
(fir Kanada) ab dem Kaufdatum des Original-Steuergerats.
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Anhang

Abdeckung durch die beschrankte Gewahrleistung fir die Pods des
Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems

Gemal dieser beschrankten ausdrucklichen Gewahrleistung
gewahrleistet Insulet Ihnen, der/dem ursprunglichen Kaufer*in des
Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems, dass Insulet
den Pod ersetzt, wenn Insulet feststellt, dass ein nicht abgelaufener, im
Lieferumfang enthaltener Pod des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-
Dosierungssystems (,Pod”) bezlglich Material oder Verarbeitung bei
seiner Verwendung unter normalen Bedingungen in einem Zeitraum von
achtzehn (18) Monaten ab dem Herstellungsdatum und zweiundsiebzig
(72) Stunden nach der Aktivierung einen Defekt aufweist. Um fir den
Austausch infrage zu kommen, muss die Aktivierung des Pods in beide
Zeitraume fallen (d. h. hochstens achtzehn [18] Monate bis zu dem oder
vor dem auf dem Etikett mit einem Herstellungsdatum angegebenen
Verfallsdatum oder héchstens zweiundsiebzig [72] Stunden, bevor Sie
Insulet Gber die Forderung benachrichtigen, erfolgen).

Dieser Gewahrleistungszeitraum von achtzehn (18) Monaten

und zweiundsiebzig (72) Stunden gilt nur fir neue Pods, und im
Fall eines Pod-Ersatzes wird der Gewahrleistungszeitraum nicht
verlangert oder zurtickgesetzt. Wenn Insulet einen Pod im Rahmen
dieser beschrankten ausdrucklichen Gewahrleistung ersetzt, lauft
die Gewahrleistungsabdeckung fir den Ersatz des Pod entweder
achtzehn (18) Monate nach Herstellungsdatum des urspringlichen
Pod oder zweiundsiebzig (72) Stunden nach der Aktivierung des
ursprunglichen Pod ab, je nachdem, was friher eintritt.

NUTZUNGSBEDINGUNGEN FUR DIE BESCHRANKTE
AUSDRUCKLICHE GEWAHRLEISTUNG

Diese beschrankte ausdruckliche Gewahrleistung gilt nur fir Steuergerate
und Pods, die ursprunglich fir die Verwendung in dem Land, in dem Sie
das jeweilige Produkt gekauft oder erhalten haben (das ,Gebiet"), verkauft
wurden. Insulet versendet reparierte oder ersetzte Steuergerate und Pods
und bietet Gewahrleistungen daftir nur innerhalb des Gebiets.

Reklamationsverfahren

Um zu einer Forderung gemal dieser beschrankten ausdricklichen
Gewahrleistung berechtigt zu sein, mussen Sie Insulet Gber den
beanstandeten Defekt des Steuergerats oder Pods innerhalb des
geltenden Gewahrleistungszeitraums in Kenntnis setzen, indem Sie den
jeweiligen Insulet-Kundenservice unter der auf unserer Website oder im
Technischen Benutzerhandbuch aufgefiihrten Nummer anrufen. Fir eine
Forderung bezuglich des Steuergerats mussen Sie die Seriennummer des
Steuergerats angeben und eine Beschreibung des behaupteten Defekts
bereitstellen. Fur eine Forderung bezuglich eines Pods mussen Sie die
Chargenbezeichnung des Pods und eine Beschreibung des behaupteten
Defekts bereitstellen. Es kann auch erforderlich sein, dass Sie die
Kaufdaten (oder Empfangsinformationen im Falle eines Erwerbs in Ihrem
Namen) des Steuergerats und/oder des Pods und den Zeitpunkt, zu dem
Sie den Pod aktiviert haben, nachweisen mussen.

Das Nichtbefolgen eines der oben angeflihrten Schritte kann zu einer
Verweigerung der Deckung durch diese beschrankte ausdruckliche
Gewahrleistung fuhren.
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Vor der Ruckgabe des Pods oder Steuergerats an Insulet mussen Sie die
Genehmigung von Insulet einholen, es sei denn, Insulet entscheidet sich,
den Pod oder das Steuergerat zu reparieren (dies kann unter anderem
ein Reparatur-Kit oder ein oder mehrere Ersatzteile umfassen, die Insulet
bereitstellt), oder Sie zur Reparatur an einen Drittanbieter zu verweisen.
Der Pod oder das Steuergerat muss ordnungsgemal verpackt und
gemald den Anweisungen im Kit der Warenrlcksendegenehmigung
(RMA-Kit), das Sie von Insulet erhalten, an Insulet zurtckgesendet werden.
Mit vorheriger Genehmigung Ubernimmt Insulet gegebenenfalls alle
angemessenen Verpackungs- und Versandgebuhren, die fur den Versand
des Pods oder Steuergerats an Insulet gemal3 dieser beschrankten
ausdrucklichen Gewahrleistung anfallen. Um Unklarheiten zu vermeiden,
ist anzumerken, dass diese beschrankte ausdrickliche Gewahrleistung
keine Reparaturen oder Ersatzleistungen umfasst, die von einer Person
oder einem Unternehmen mit Ausnahme von Insulet vorgenommen
werden, ausgenommen Reparaturen oder Ersatz durch Dritte, an die Sie
von Insulet ausdrucklich verwiesen wurden.

Kaufbeleg

Um das Kaufdatum (oder das Datum des Kaufbelegs bei Kauf in lhrem
Namen), das Herstellungsdatum oder den Aktivierungszeitpunkt

zu Uberprifen oder um festzustellen, ob die Forderung aus dieser
beschrankten ausdrucklichen Gewahrleistung innerhalb des jeweiligen
Gewahrleistungszeitraums liegt, kann Insulet fordern, dass Sie

einen gultigen Nachweis Uber Erwerb, Herstellung oder Aktivierung
bereitstellen. Ihr Versaumnis, einen gultigen Nachweis des Erwerbs, der
Herstellung oder der Aktivierung, wie von Insulet verflugt, bereitzustellen,
kann zu einer Verweigerung des Schutzes unter dieser beschrankten
ausdrucklichen Gewahrleistung fuhren.

AusschlUsse

Diese beschrankte ausdrickliche Gewahrleistung gilt nur fir die/den
ursprungliche*n Kaufer*in und kann von lhnen nicht durch Verkauf,
Vermietung oder eine andere Ubertragung des Steuergerats oder des
Pods an eine andere Person oder ein anderes Unternehmen Ubertragen
oder zugewiesen werden.

Diese beschrankte ausdrickliche Gewahrleistung gilt nur, wenn das
betreffende Steuergerat oder der betreffende Pod in Ubereinstimmung
mit dem Technischen Benutzerhandbuch des Omnipod 5 Automatisierten
Insulin-Dosierungssystems und/oder gemald anderen schriftlichen
Anweisungen von Insulet verwendet worden ist. DIESE BESCHRANKTE
AUSDRUCKLICHE GEWAHRLEISTUNG IST NICHT GULTIG, WENN DAS
STEUERGERAT ODER DER POD,

* voneiner anderen Person oder einem anderen Unternehmen als
Insulet abgeandert, verandert oder modifiziert wurde.

* voneiner anderen Person oder einem anderen Unternehmen als
Insulet gedffnet, gewartet oder repariert wurde.

* durch héhere Gewalt beschadigt wurde.

* durch Fehlanwendung, Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall,
unsachgemallen Gebrauch oder nicht ordnungsgemalle
Handhabung, Pflege oder Aufbewahrung beschadigt wurde.
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Anhang

* durch Abnutzung, durch Ursachen, die nicht mit defekten Materialien
oder defekter Verarbeitung in Verbindung stehen (einschliel3lich
unter anderem ungeeignete oder fehlerhafte Akkus oder SIM-Karten),
oder durch andere Umstande aul3erhalb der Kontrolle von Insulet
beschadigt wurde.

Diese beschrankte ausdruckliche Gewahrleistung gilt nicht fur SIM-Karten,
Teststreifen oder Akkus, die nicht von Insulet bereitgestellt wurden,
anderes Zubehor oder damit verbundene Produkte von Drittanbietern

(z. B. Datenmanagementtools, Sensoren).

Diese beschrankte ausdruckliche Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf
Konstruktionsfehler (z. B. Forderungen, dass man das Steuergerat oder
den Pod anders hatte konstruieren mussen).

AUSSCHLUSS STILLSCHWEIGENDER GEWAHRLEISTUNGEN UND
BEGRENZUNG VON RECHTSMITTELN

Soweit dies in dem Land, in dem Sie das Steuergerat und die Pods
erworben oder erhalten haben, gesetzlich zulassig ist, gilt Folgendes:

+ Diese beschrankte ausdrtckliche Gewahrleistungen und die darin
dargelegten Rechtsmittel sind die einzigen Gewahrleistungen
und Rechtsmittel, die Insulet Ihnen gegenuber in Bezug auf das
Steuergerat und die Pods gewahrt, und alle anderen gesetzlichen
Gewahrleistungen und stillschweigenden Gewahrleistungen werden
ausdrucklich und im maximal zuldssigen Umfang ausgeschlossen.

* Insulet, seine Lieferanten, Handler, Dienstleister und/oder Vertreter
haften nicht fur indirekte, besondere, zufallige oder Folgeschaden,
die durch einen Defekt des Steuergerats oder eines Pods oder durch
eine Verletzung dieser beschrankten ausdrucklichen Gewahrleistung
verursacht werden, unabhangig davon, ob ein solcher Anspruch auf
einer Gewahrleistung, einem Vertrag, einer unerlaubten Handlung
oder einer anderen Grundlage beruht.

Keine der Bestimmungen dieser beschrankten ausdrtcklichen
Gewahrleistung soll unsere Haftung fir Tod oder Koérperverletzung
infolge unserer Fahrlassigkeit, bei Betrug oder arglistiger Tduschung
oder bei einem VerstoR3 gegen Ihre gesetzlichen Rechte in Bezug auf das
Steuergerat oder die Pods ausschlieBen.

Wichtige zusatzliche Bestimmungen

Diese beschrankte ausdrickliche Gewahrleistung verleiht Ihnen
bestimmte Rechtsanspriche. Méglicherweise haben Sie weitere
gesetzliche Anspruche, die je nach Gerichtsstand unterschiedlich sind.

Ihre gesetzlichen Anspruiche werden durch diese beschrankte
ausdruckliche Gewahrleistung nicht beeintrachtigt.

Insulet bernimmt keine Gewahrleistung fur die Eignung des Steuergerats
oder der Pods oder des Omnipod-Systems fUr eine bestimmte Person, da
Gesundheitsversorgung und Behandlung komplexe Themen sind, die die
Dienste qualifizierter medizinischer Fachkrafte erfordern.

Diese beschrankte ausdruckliche Gewahrleistung gilt zwischen Ihnen
und Insulet. Keine andere Partei ist berechtigt, eine der Bestimmungen
durchzusetzen. Insulet kann seine Rechte und Verpflichtungen

gemald dieser beschrankten ausdrucklichen Gewahrleistung ohne Ihr
Einverstandnis an eine andere Partei Ubertragen.

495



Sollte eine Bestimmung dieser beschrankten ausdrucklichen
Gewahrleistung von einem Gericht fur ungultig befunden werden, so

gilt diese Bestimmung als aus dieser beschrankten ausdrucklichen
Gewahrleistung gestrichen und die Gultigkeit der Gbrigen Bestimmungen
bleibt davon unberthrt.

Keine andere Gewahrleistung oder Vereinbarung

Sofern keine schriftliche und von Insulet sowie Ihnen unterzeichnete
Anderung vorliegt, stellt die vorstehende beschrankte ausdruckliche
Gewahrleistung die gesamte und ausschlieBliche Vereinbarung
zwischen Insulet und Ihnen dar und ersetzt alle vorherigen mundlichen
oder schriftlichen Gewahrleistungen und Vereinbarungen und alle
anderen Mitteilungen bezlglich eines Defekts, eines Fehlers oder einer
anderen Fehlfunktion eines Steuergerats, Pods oder eines Omnipod 5
Automatisierten Insulin-Dosierungssystems. Kein*e Mitarbeiter#in,
Beauftragte*r oder sonstige*r Vertreter*in von Insulet oder einer
anderen Partei ist berechtigt, eine Gewahrleistung fir das Produkt oder
eine Vereinbarung fur ein Steuergerat, einen Pod oder ein Omnipod 5
Automatisiertes Insulin-Dosierungssystem zusatzlich zu den vorstehend
getroffenen Vereinbarungen zuzusichern.

Zustimmung zum Ausschluss stillschweigender Gewahrleistungen und
zur Beschrankung von Rechtsmitteln

Wenn Sie nicht zustimmen und stattdessen den Ausschluss
stillschweigender Gewahrleistungen und die Beschrankung

von Rechtsmitteln, die das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-
Dosierungssystem betreffen, zurlickweisen mochten, geben Sie bitte alle
Produkte des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems
(einschlieBlich aller Steuergerate und Pods) gegen eine volle
Ruckerstattung an Insulet zurtick. Werden diese Produkte des Omnipod 5
Automatisierten Insulin-Dosierungssystems nicht zurtickgegeben, so
stellt dies eine Zustimmung und eine Anerkennung des Ausschlusses
stillschweigender Gewahrleistungen und der Beschrankung der
Rechtsmittel dar.

Anwendbares Recht und Gerichtsstand

Diese beschrankte ausdruckliche Gewahrleistung (und alle nicht
vertraglichen Verpflichtungen, die daraus oder in Verbindung damit
entstehen) unterliegt den Gesetzen des Landes, in dem Sie das
Steuergerat oder die Pods urspringlich gekauft oder erhalten haben.
Jedes zustandige Gerichtin einem solchen Land hat die ausschlieliche
Zustandigkeit und den Gerichtsstand fir alle Streitigkeiten, die sich
aus oder in Verbindung mit dieser beschrankten ausdruicklichen
Gewahrleistung ergeben.

Rev.:Januar 2022
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Verordnung liber Medizinprodukte
Insulet halt die Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte ein.

Nahere Angaben zum Bevollmachtigten in der EU

Ansprechpartner*in: Die/der Beschwerdebeauftragte

Adresse: Insulet Netherlands B.V., WTC Utrecht
Stadsplateau 7,

Suite 7.06,

3521 AZ Utrecht, The Netherlands

TEL.: +31 308 990 670
E-Mail: ECRep@insulet.com
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Meine Einstellungen

Auf diesen Seiten kdnnen Sie sich Ihre wichtigen Einstellungen
notieren. Vergessen Sie nicht, diese Informationen immer

zu aktualisieren, wenn Sie Anderungen vornehmen oder
Einstellungen hinzuftigen.

Basalratenprofil 1 Basalratenprofil 2

Name Basalrate Name Basalrate

Mitternacht bis E/Std.| | Mitternacht bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.

Basalratenprofil 3 Basalratenprofil 4

Name Basalrate Name Basalrate

Mitternacht bis E/Std.| | Mitternacht bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.
bis E/Std. bis E/Std.

Glukose-Zielwert

Korrigieren Uber:
Zeitsegment Glukose-Zielwert: Korrekturvorschlag, wenn der
g Der Bolusrechner orientiert Glukosespiegel Giber diesem
sich an diesem Wert Wert liegt
Mitternacht bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
bis mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)
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Meine Einstellungen

Korrekturfaktor 3 (KI Verhaltnls)

Korrekturfaktor fir 1 Einheit Insulin senkt KI-Verhaltnis fur jedes ! Einheit Insulin
) ) ) senkt den
jedes Zeitsegment den Blutzucker um Zeitsegment
Blutzucker um
Mitternacht bis mmol/L (mg/dL) || Mitternacht bis gKH
bis mmol/L (mg/dL) bis gKH
bis mmol/L (mg/dL) bis gKH
bis mmol/L (mg/dL) bis gKH
bis mmol/L (mg/dL) bis gKH
bis mmol/L (mg/dL) bis gKH
bis mmol/L (mg/dL) bis gKH
bis mmol/L (mg/dL) bis gKH

Dauer der Insulinaktivitat

Zeitraum, in dem das Insulin nach einem Bolus im Kérper
Laktiv bleibt Stdn.

Bevorzugte Lebensmittel

Kohlenhydrate

Name (in Gramm)

gKH

gKH

gKH

gKH
gKH

gKH

gKH

Maximale Basalrate

Obergrenze fur die Basalraten in einem Basalratenprofil oder einer
Temporaren Basalrate ___E/Std.

Max. Bolus

Die maximale Insulinmenge, die mit einem einzelnen Bolus ___E/Std. angefordert
werden kann.




Meine Notizen
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