Omnipod

Discover™




Australia
OmnipodAUS@insulet.com
Q 1800954074

& +61272084352

Belgié / Belgique / Belgien
Omnipod-BE@insulet.com
Q 080017 682

& +3228962983

Canada
Omnipod-CAN@insulet.com
Q 1-855-763-4636

& +1513-562-6446

Danmark
Omnipod-DK@insulet.com
Q 80253609

& +4532726061

Deutschland
Omnipod-DE@insulet.com
Q 0800182 1629

& +498995 467389

Ellada / EAAGO o

Omnipod-GR@insulet.com
2 +30217 000 9999

& +30217 0009999

Espana
Omnipod-ES@insulet.com
Q 900989075

& +34 913186807

France
Omnipod-FR@insulet.com
Q 08009184 42

& +33185653747

Hrvatska
Omnipod-HR@insulet.com
Q 0800900 889

& +385912358040

Island

Omnipod-IS@insulet.com
< +354 5803900

& +354 5803900

Israel / J&l ol [ 1xawr
Omnipod-IL@insulet.com
Q 1809216160

& +972369 00300

Italia
Omnipod-IT@insulet.com
Q 800798659

& +39068 346 4390

Kingdom of Saudi Arabia /
A gl Ay ) ASLaal)
Omnipod-SA@insulet.com
Q 8008110504

& +966 558491266

e



Kuwait / <ussll

Omnipod-KW@insulet.com
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Omnipod-CH®@insulet.com
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Suomi / Finland
Omnipod-FIN@insulet.com
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& +358985 653300
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Omnipod-TR@insulet.com
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& +90216 573 4848

United Arab Emirates /
daatiall f\.,a.,ud\ &l jla) Z\JJJ

Omnipod-AE@insulet.com
Q 800-0320-057
& +971-600-521-670

United Kingdom
Omnipod-GB@insulet.com
Q 0800011 6132

& +442038871709
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Primeros pasos con Omnipod Discover

Omnipod Discover le brinda a usted, los profesionales sanitarios (HCP, por sus siglas
en inglés) y demas miembros del personal de la clinica, la capacidad de visualizar,
imprimir y descargar informes sobre datos de glucosa, administracién de insulina

y ajustes del sistema de los pacientes que utilizan el sistema de Administracién de
Insulina Automatizado Omnipod® 5. Para comenzar a utilizar Omnipod Discover, un
miembro del personal clinico respondera a una invitacién por correo electrénico.

Omnipod Discover incluye una aplicacién web que utilizara la persona con diabetes y
otra aplicaciéon web para el personal de la clinica. Con Omnipod Discover, la persona
con diabetes puede consultar resumenes de datos semanales, informacion sobre
patrones y/o descargar el informe de consulta para su profesional sanitario.

Es posible que sea necesario realizar un mantenimiento periédico que requiera
un periodo de inactividad de Omnipod Discover. Cuando se haya programado un
mantenimiento periddico, los usuarios recibiran una notificacion al respecto.

Finalidad prevista

Omnipod Discover es un sistema de informes y analisis de datos retrospectivos,
disefiado para los usuarios del sistema Omnipod 5 o sus cuidadores y para sus
profesionales sanitarios, para el analisis de los datos de glucosa y de administracién
de insulina en entornos domésticos y sanitarios. Su finalidad es proporcionar datos
complementarios que resulten utiles a los usuarios para el control de la diabetes y
que ayuden a los profesionales sanitarios en el cuidado del paciente.

Indicaciones de uso

Omnipod Discover no esta disefiado para personas con diabetes en cuidados
intensivos ni para la supervision de pacientes en tiempo real. La plataforma de
software Omnipod Discover no esta disefiada para sustituir la visualizacién principal
en tiempo real del sensor ni los datos de administracion de insulina en el dispositivo.
Tampoco controla ninguna funcién del sistema Omnipod.

No se debe tomar ninguna decision sobre el tratamiento médico ni realizar ajustes
basandose en esta plataforma de software; para tomar dichas decisiones, es
necesario consultar con un médico.

Informacion importante de seguridad

Precaucion: Omnipod Discover no muestra datos en tiempo real y es posible que
no incluya informacién pertinente sobre la insulina y la glucosa necesaria para
tomar decisiones de tratamiento en tiempo real. A la hora de tomar decisiones
sobre el tratamiento, consulte la Aplicacién Omnipod 5.

Precaucion: Los profesionales sanitarios deben utilizar la informacién del software
junto con otra informacién clinica de la que dispongan.




Beneficios clinicos

Omnipod Discover analiza los datos de glucosa y de administracion de insulina para
que los pacientes y los profesionales sanitarios los revisen y les ayuden en el control
de la diabetes. Entre sus beneficios clinicos, permite a los usuarios comprender
mejor lo que sucede con su diabetes, les hace sentir que tienen las riendas de su
diabetes y les ayuda a no abandonar el cuidado de la diabetes.

Acceso a Omnipod Discover a través de la cuenta de médico
de Omnipod

Cuando se haya inscrito en Omnipod Discover, vera la opcion "Ir a Discover" cuando
inicie sesion en su cuenta de médico de Omnipod.

Requisitos del sistema

Puede acceder a Omnipod Discover a través de Internet mediante Google Chrome
versién 138 o posterior o Microsoft Edge version 140 o posterior.

Por motivos de seguridad, no utilice un navegador que ya lleg6 al final de su vida util,
ya que este ya no recibe actualizaciones de seguridad y puede exponer sus datos a
posibles amenazas.

Requisitos de contrasena

+ 8 caracteres como minimo. + Una letra minudscula.

* Una letra mayuscula. * Un numero.

* No debe incluir ninguna parte * No puede utilizar ninguna de
de sunombre de usuario sus 4 contrasefias anteriores.

Registro del primer administrador de Omnipod Discover de la clinica

Una clinica necesita un miembro del personal administrador de Omnipod Discover
para que sus profesionales sanitarios puedan utilizar Omnipod Discover.

Para registrarse y convertirse en el primer miembro del personal administrador de
Omnipod Discover de su clinica, solicitelo a su representante de campo de Omnipod
y, a continuacion, siga las instrucciones del correo electrénico que reciba.

Si un miembro del personal desea utilizar Omnipod Discover, debera tener una
cuenta de médico de Omnipod.



Permisos de personal administrador y de personal
estandar
Cada usuario de Omnipod Discover de la clinica recibe acceso a través de permisos.

Pueden ser permisos de miembro del personal estdandar o de miembro del personal
administrador. En la siguiente tabla se muestra lo que puede hacer cada tipo de

usuario.

Permisos Miembro del Miembro

personal estandar | del personal
administrador

Ver/Imprimir/Descargar informes de Si Si

pacientes

Ver directorio de pacientes Si Si

Ver directorio aprobado del personal NO Si

Aprobar o rechazar personal pendiente | NO Si

Invitar a pacientes Si Si

Invitar a miembros del personal NO Si

estandar

Cambiar permisos del personal NO Si

Eliminar acceso del personal NO Si

Descripcion de las opciones de inscripcion del
personal administrador

Si un miembro del equipo de campo de Insulet le ha invitado como miembro del
personal administrador, tendra permisos de personal administrador.

Anadir mas miembros del personal administrador

Si usted es miembro del personal administrador, puede cambiar el rol de un
miembro del personal estandar a rol de miembro del personal administrador.

Se requiere una cuenta de médico de Omnipod

Para acceder a Omnipod Discover, todos los miembro del personal necesitan una
cuenta de médico de Omnipod, tanto los estandar como los administradores.

Es posible que se le invite por correo electrénico a crear una cuenta de médico de
Omnipod.
Inscripcion en Omnipod Discover

Siga las instrucciones del correo electrénico que reciba para inscribirse en la cuenta
de profesional sanitario y en Omnipod Discover.



Gestion del personal

Modificar permisos

Si usted es miembro del personal administrador, puede cambiar los permisos
de otros miembros del personal a administrador o estandar. Para ello, siga este
procedimiento:

1.

3.

4.

Inicie sesién en Omnipod Discover con su cuenta de miembro del personal
administrador.

En el Directorio del personal, haga clic en el menu desplegable Permisos del
miembro del personal cuyos permisos desea modificar.

Seleccione Administracion o Estandar.

Haga clic en Modificar para confirmar.

Inscripcion o modificacion del administrador de Omnipod Discover de
la clinica

Para inscribir o cambiar el administrador de la clinica, siga este procedimiento:

Pdngase en contacto con el departamento de soporte de productos de Omnipod
0 con el representante de campo de Omnipod de su clinica para registrarse
como administrador de Omnipod Discover de la clinica o para cambiar el
administrador de la clinica. A continuacién, consulte “Registro del primer
administrador de Omnipod Discover de la clinica” en la pagina 6.

Invitar a un miembro del personal

Puede invitar a un miembro del personal de la clinica para que se incorpore
como miembro del personal estandar de Omnipod Discover. Para ello, siga este
procedimiento:

1.

2.

En Omnipod Discover, seleccione Personal en Directorio.
Haga clic en Invitar miembro del personal.

Introduzca la siguiente informacion del miembro del personal al que desea
invitar:

* Nombre
* Apellidos

* Direccién de correo electronico profesional

4. Haga clic en Invitar.

El miembro del personal se afiade al directorio.



Reinvitar a un miembro del personal

Sila invitacion de un miembro del personal aun no ha caducado (las invitaciones
caducan al cabo de 14 dias), puede volver a invitarlo. Para ello, siga este
procedimiento:

1. En el directorio del personal de Omnipod Discover, haga clic en Reinvitar en la
columna Estado junto al miembro del personal al que desea volver a invitar.

2. Revise lainformacién para asegurarse de que es correcta.
3. Seleccione Reinvitar.

Nota: El boton Reinvitar solo esta disponible para las invitaciones que no han
caducado.

Consejo: También puede hacer clic en Eliminar invitacién y, a continuacion,
confirmar si ya no desea que esa persona se incorpore a la clinica.

Aprobar personal

Como administrador de Omnipod Discover de la clinica, puede afiadir a un miembro
del personal al directorio de personal aprobado de la siguiente manera:

1. Vaya a global.discover.omnipod.com/hcp.
A continuacién, inicie sesion con la direccién de correo electrénicoy la
contrasefia de su cuenta de administrador de Omnipod Discover de la clinica.

Vera la lista de pacientes inscritos.

2. En el directorio Personal pendiente, seleccione los miembros del personal que
deseey, a continuacién, haga clic en Aprobar.

Nota: Si hay un profesional sanitario desconocido en la lista de pendientes, puede
hacer clic en Rechazar. Si intenta invitar a un miembro del personal que fue
rechazado con anterioridad, recibira una notificacion.


http://global.discover.omnipod.com/hcp

Gestion de pacientes

Como se comparte la informacion del paciente con la clinica

Los usuarios (pacientes) de Omnipod 5 pueden dar a una clinica acceso a sus datos
de Omnipod Discover a través de la integracion o de su cuenta Omnipod en linea.
Cuando el paciente conceda permiso para compartir datos con la clinica, esta podra
ver sus datos de glucosa e insulina.

Invitar a pacientes

Puede dar a los pacientes su cédigo clinico para que puedan compartir datos con
usted. Puede enviar el cédigo clinico a un maximo de 10 direcciones de correo
electrénico de pacientes a la vez. Para ello, siga este procedimiento:

1. En Omnipod Discover, seleccione Invitar paciente.

2. Introduzca la informacién necesaria del paciente al que desea invitar.
Compruebe que la informacién es correcta.

3. Seleccione Enviar.

Cargar datos

El sistema Omnipod 5 envia datos automaticamente a Omnipod Discover a través
de una red Wi-Fi o la tarjeta SIM incorporada. No hay ninguna opcion para cargar
datos manualmente desde el sistema Omnipod 5.

Acerca de los informes de pacientes

Con los informes de Omnipod Discover, obtendra una vista detallada de como se
encuentra su paciente y donde puede necesitar asistencia adicional.

Nota: Al visualizar graficos en el informe, observe detenidamente las barras de bolo
para ver donde hay varios bolos préximos en el tiempo. Si visualiza las instancias de
bolo sin un valor correspondiente asociado, significa que, para mejorar la legibilidad,
en las areas en las que los nimeros estarian tan cerca como para superponerse, el
sistema eliminé los nimeros en los que se superponia el bolo.

El informe incluye las siguientes paginas: Resumen, Informe diario y Ajustes.

10



Visualizacion, impresion y descarga de informes
1. En Directorio, en el menu de la izquierda, haga clic en Pacientes.
2. Seleccione el paciente cuyo informe desea ver.

3. Haga clic en el menu desplegable Seleccionar extension del informe para
mostrar las opciones de intervalo de fechas y seleccione el que desee (7, 14, 30,
60 0 90 dias).

Omnipod Discover mostrara las opciones de intervalo de fechas si hay datos
validos disponibles durante esos intervalos. Por ejemplo, si hay 14 dias de datos de
Omnipod, las opciones de Seleccionar extension del informe ofreceran informes de
7 o 14 dias, pero no de 30 dias 0 mas.

Nota: Si no hay suficientes datos disponibles para generar un informe en concreto,
no podra seleccionar ese intervalo de fechas. Con un valor de datos inferior a 7 dias,
solo vera una opcion de intervalo de fechas <7y, al visualizar los informes, no se
calcularan determinadas métricas de glucosa.

4. Elija una de estas opciones:
+ Haga clic en Ver informe para ver el informe en formato PDF.

+ Haga clic en Imprimir informe si desea imprimir el informe a través de la
ventana de opciones de impresion y, a continuacion, ver el informe en formato
PDF.

* Haga clic en Descargar informe para descargar el informe en su ordenador.

Nota: El archivo del informe se descarga en la carpeta de descarga publica de
su navegador. El nombre de archivo se generara con la fecha de generacién del
informe, el apellido del paciente, la inicial del nombre del paciente y el afio de
nacimiento. Si le preocupa la posible pérdida de confidencialidad dentro de esa
carpeta, saque el informe de ahi.

Las opciones Ver informe e Imprimir informe muestran el informe en formato PDF
en una nueva pestafia del navegador.

Cerrar sesion

» Haga clicen sunombre para mostrar el menu desplegable y, a continuacion, haga
clicen Cerrar sesion.
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Resumen

La seccién Resumen incluye datos estadisticos de glucosa e
insulina, integrados y visualizados para que pueda revisarlos.

Tiempo en intervalos

Indica la duracion de cada intervalo, tanto en porcentaje como
en minutos/horas.

Métricas de glucosa y uso del dispositivo

Glucosa promedio

Indicador de control de glucosa (GMI)

Variabilidad de la glucosa (coeficiente de variacion)

Desviacidon estandar (DE)

Detalles del modo del sistema: % de tiempo en Modo
Automatizado, Modo Automatizado: Limitado, funcién de
Actividad iniciada por el usuario y Modo Manual

Tiempo de uso del Pod activo (%)

Tiempo de conexion del sensor (%)

Perfil ambulatorio de glucosa (PAG)

Muestra la variabilidad de la glucosa por hora a lo largo del
periodo de informe.

Bolos

Consulte el numero medio de bolos por dia administrados por el
usuario en bloques de 6 horas:

Ajustes del Omnipod 5

Madrugada: medianoche - 05:59 h (medianoche - 05:59 a. m)
Manana: 06:00 h-11:59 h (6:00a. m.-11:59a. m)

Tarde: mediodia - 17:59 h (mediodia - 5:59 p. m.)

Noche: 18:00 h - 23:59 h (6:00 p. m. - 11:59 p. m.)

Se muestran los ultimos datos de ajustes configurables disponibles
en el sistema Omnipod 5 (Objetivo de Glucosa en Sangre, Corregir
por Encima, Factor de Correccién y Ratio de Insulina-Carbohidratos
[IC]) en la misma linea de tiempo junto a los datos de uso de
insulina y de glucosa.

Resumen de insulina

Promedio de Insulina Diaria Total
Promedio de uso diario de insulina basal y en bolos
Tipo de bolo, frecuencia y cantidades

Dieta: promedio de carbohidratos/dia, nUmero promedio de
entradas de carbohidratos/dia
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Jane Smith

FdN:21/11/1988 (36 aios)

Resumen de 14 dias
06/03/2025 - 20/03/2025 | Informe generado: 20/03/2

Tiempo en intervalos

Objetivo: <1%
<54 mg/dL 54-69 mg/dL
0% Muy baja 0,8% Baja

_ | —]

A
12 min

0,8% 2" . 1

Métricas de glucosa

Glucosa promedio Indicador de control de g
156 mg/dL 7,1% Objetivo: <7%
Variabilidad de la glucosa (CV*) Desviacion estandar (DE
30,4% Objetivo: <36% 47,6 mg/dL

*Coeficiente de variacion

Perfil ambulatorio de glucosa (PAG)

PAG es un resumen de los valores de glucosa del periodo de infor
400

mg/dL
250
180

Intervalc\ —

objetivo
70
54
0
I I I |
0:00 3:00 6:00 9:00

Bolo (NUmero promedio de bolos/dia: 6,5)

Madrugada Mafana
Nimero promedio de Numero promedio
bolos/dia: 0,1 bolos/dia: 1,9
Omnipod 5 Ajustes
1:9
I I | I
0:00 3:00 6:00 9:00

Resumen de insulina

Promedio de Insulina Diaria Total: 27,1 U Tipo de bq

Basal/dia Bolo/dia
54% 46%
14,5U 12,6 U

Solo con fines ilustrativos.



Jane Smith Discover™

FdN: 21/11/1988 (36 aiios)

Resumen de 14 dias
06/03/2025 - 20/03/2025 | Informe generado: 20/03/2025 Informe PAG - Desarrollado por HealthPartners Institute d/b/a International Diabetes Center

Tiempo en intervalos

Objetivo: <1% Objetivo: <5%
<54 mg/dL 54-69 mg/dL 70-180 mg/dL 181-250 mg/dL >250 mg/dL
0% Muy baja 0,8% Baja Tiempo en intervalo 22,3% Alta 5% Muy alta
[ | D
o 12 min (1) 17 h 16 min (1) 6 h32min
0,8 /0 Objetivo: <4% 71,9 /0 Objetivo: >70% 27’3 A) Objetivo: <25%
Métricas de glucosa Uso del dispositivo | Omnipod 5 y Dexcom G7
Glucosa promedio Indicador de control de glucosa (GMI) PP B Modo Automatizado Tiempo de uso del Pod activo 99%
156 mg/dL 7,1% Objetivo: <7% Actividad 3%
Tiempo de conexion del sensor 99%
Variabilidad de la glucosa (CV*) Desviacién estandar (DE) Limitado 1% P °
30,4% Objetivo: <36% 47,6 mg/dL 4% g @ Modo Manual

*Coeficiente de variacion

Perfil ambulatorio de glucosa (PAG)

PAG es un resumen de los valores de glucosa del periodo de informe, muestra la mediana (50 %) y otros percentiles como si ocurrieran en un solo dia.

400 Percentil
mg/dL
95%
250
75%
o //\ 0%
Interval S \’_/ 25%
objetivo -
70
54
0
1 1 I I I I | | I
0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00 21:00 24:00

Bolo (NUmero promedio de bolos/dia: 6,5)

Madrugada Mafana Tarde Noche
Numero promedio de Numero promedio de Numero promedio de Numero promedio de
bolos/dia: 0,1 bolos/dia: 1,9 bolos/dia: 2,3 bolos/dia: 2,2
Omnipod 5 Ajustes Duracién de la Accién de la Insulina 3 h
110 Objetivo de Glucosa
en Sangre (mg/dL)
Corregir por Encima
110 (mg/dL)
Ratio de Insulina-
1:9 1:10 1:8 Carbohidratos
(unidades:gramos)
1:50 Factor de Correccién
| ! 7 ] ] ] ] ] | (unidad:mg/dL)
0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00 21:00 24:00
Resumen de insulina e Sieta
Promedio de Insulina Diaria Total: 27,1 U P
#® Comida Promedio de carbohidratos/dia
Basal/dia Bolo/dia (puede incluir correccién) 107g
92,1% 11,6 U , .
54% 46% g B Nimero promedio de entradas de
# Solo correccion carbohidratos/dia
14,5U 12,6 U 7% 00U o 4

Manual
0,8% 0,2V

Numero promedio de bolos/dia: 6,5
Omisidon del usuario: 4% del total de bolos (4 bolos durante 14 dias)

Solo con fines ilustrativos.
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Informe diario

El informe diario muestra las tendencias diarias de glucosa, los datos de administracién de insulina, la ingesta de
carbohidratos y los detalles del modo del sistema Omnipod 5.
Lunes, 17/03/2025

400~ -400

180 149439

Glucosa
(mg/dL)

= ! i -
ittt ity g e g il T

00:00 02:00 04:00 06:00 08:00 10:00 12:00 14:00 16:00 18:00 20:00 22:00 24:00

Solo con fines ilustrativos.

Glucosa: El seguimiento de 24 horas muestra los valores de glucosa y los vacios (de haberlos) en los
datos del sensor. Si aparece un vacio o una interrupcion en la linea de glucosa que, por lo demas, es
continua, significa que los datos del sensor no estaban disponibles, por ejemplo, durante un cambio de
Pod, en el estado Modo Automatizado: Limitado o debido a cambios de zona horaria.

Bolo: Detalles y calendario de los bolos iniciados por el usuario para las comidas y para reducir la glucosa alta.

Carbohidratos: Detalles y calendario de los carbohidratos introducidos en la Aplicacién Omnipod 5.

Administracién de insulina: Muestra los microbolos administrados cada 5 minutos por el Pod durante el
Modo Automatizado.

Modos del sistema Omnipod 5

Modo Método de administracién de insulina que utiliza el historial de administracion de

Automatizado

insulina, el valor de glucosa del sensor y la tendencia para aumentar, disminuir y pausar
automaticamente la administracién de insulina en funcion de los valores de glucosa actuales
y previstos mediante un objetivo de glucosa personalizable.

Modo La administracién de insulina automatizada se utiliza cuando los valores

Automatizado: de glucosa del sensor no estan disponibles. La administracion de insulina

Limitado. se basa en los ajustes y la administracién de insulina reciente.

Funcién de Funcion seleccionada por el usuario en el Modo Automatizado en momentos

Actividad en que puede ser necesaria menos insulina, como durante el ejercicio.
Cuando esta activada, la administracion de insulina se reduce y el

a Objetivo de Glucosa en Sangre se establece en 8,3 mmol/L (150 mg/dL).

Modo Manual

Método de administracién de insulina que administra las cantidades de insulina de acuerdo
con las tasas basales del Programa Basal.

Otros indicadores basales

Se ha alcanzado la administracién méaxima (solo
Modo Automatizado)

(=]

Cambios de Pod
W Se ha iniciado un nuevo Pod
7

@ Insulina pausada
111 | Basal Temporal (solo Modo Manual)

Para obtener mas informacién sobre los modos del sistema Omnipod 5, consulte las Instrucciones de uso de Omnipod 5.
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Jane Smith Discover™

FdN:21/11/1988 (36 aiios)

Informe diario de 14 dias
06/03/2025 - 20/03/2025 | Informe generado: 20/03/2025

Leyenda Glucosa Bolo Administracién de insulina Pod
—— Introducido R Omisién del usuario por # Bolo de comida D Automatizado Administracién '® Cambio de Pod
manualmente encima {8 Extendido £ Actividad méx.
Valor y tendencia del Omisién del usuario por Solo bolo de L d I
Y'Y Romiid y oM & % o o ' S Jras
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Ao A wa i Basal Temporal
__________ Objetivo de Glucosa en = Detenido i Bolo Manual
Sangre
Lunes, 17/03/2025
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Solo con fines ilustrativos.
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Ajustes

La pagina de Ajustes muestra los ajustes actuales de Basal y Bolo en la Aplicacion Omnipod 5.

Jane Smith

FdN:21/11/1988 (36 aios)

Ajustes de Omnipod 5
Numero de serie: 01040802-000015341 | Informe generado: 20/03/2025 | Esta pagina refleja los Ajustes de bomba mas recientes

Discover™

Ajustes basales

El cambio de los Programas Basales solo afecta a la administracion basal en Modo Manual.

Tasa Basal Maxima 3 U/h

Programas Basales

Basal 1 (activo)

Hora de inicio Hora de finalizacién
00:00 19:00
19:00 12:00

Basal Temporal activado ACTIVADO

Tasa Basal
0,6 U/h
0,85 U/h

Basal total 15,65 U/dia

Ajustes de bolo

Cuando se utiliza el Modo Automatizado, el ajuste configurable principal que afecta directamente a la administracion automatizada de insulina es el Objetivo
de Glucosa en Sangre. Los ajustes de la Calculadora SmartBolus a continuacion afectan a las dosis de bolo sugerido tanto en Modo Automatizado como Modo

Manual.

Objetivo de Glucosa
en Sangre y Corregir
por Encima

Ratio Insulina/
Carbohidratos (IC)

Factor de Correccion

Duracion de la
Accion de la Insulina

Bolo Maximo

Bolo Extendido

Hora de inicio Hora de finalizacién
00:00 00:00
Hora de inicio Hora de finalizacion
00:00 16:00
16:00 21:00
21:00 00:00
Hora de inicio Hora de finalizacién
00:00 00:00
3 horas

s8u

ACTIVADO

Glucosa Min. para Calculo 70 mg/dL

Invertir Correccion

DESACTIVADO

16

Objetivo de Glucosa en Sangre Corregir por Encima
110 mg/dL 110 mg/dL

1 U de insulina cubre
9 g de carbohidratos

10 g de carbohidratos

8 g de carbohidratos

1 U de insulina reduce la glucosa en
50 mg/dL

Solo con fines ilustrativos.



Glosario

¢Qué significan los términos de los informes?

Término

Descripcion

Ajustes

Los ajustes configurables que se hayan cargado

mas recientemente programados en el Controlador
Omnipod 5 en la misma linea de tiempo junto a los datos
de uso de insulina y de glucosa.

Ajustes de bolo

Se utiliza para calcular un bolo iniciado por el usuario en
la calculadora de bolo.

Basal Temporal

Tasa basal temporal utilizada para controlar un cambio
en la rutina.

Basal Temporal activado

Permite al usuario omitir el Programa Basal en ejecuciéon
aumentandolo o reduciéndolo durante un periodo de
tiempo predeterminado, disponible solo en el Modo Manual.

Basal a bolo (%)

Cantidad de Insulina Diaria Total que va a la
administracién de insulina basal y cantidad que va a los
bolos iniciados por el usuario.

Bolo

Una dosis de insulina administrada para comidas con
carbohidratos y/o para corregir una glucosa alta.

Bolo Extendido

Ajuste (activado/desactivado) que ofrece la posibilidad
(solo durante el Modo Manual) de administrar una parte
del bolo al principio de la comida y gotear el resto del bolo
durante un periodo de tiempo determinado.

Bolo Manual

Cantidad de bolo de insulina que elige el usuario (es decir,
no calculado con la calculadora de bolo).

Bolo Maximo

Define el limite superior de un bolo iniciado por el usuario.
La calculadora de bolo evita que el usuario introduzca un
bolo por encima de esta cantidad. También evita que el
usuario introduzca una cantidad de carbohidratos que hara
que el bolo calculado supere esta cantidad. El valor mas alto
que se permite para el Bolo Maximo es de 30 unidades.

Bolo de comida

Dosis de insulina que se toma para cubrir los
carbohidratos de una comida o snack.

Bolo de correccién

Dosis de insulina iniciada por el usuario que se administra
para reducir la glucosa cuando esta por encima del objetivo.

Carbohidratos

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

Corregir por Encima

Ajuste del usuario, donde un nivel de glucosa superior a
este permite que la calculadora de bolo calcule un bolo
de correccion.

Detalles del modo del
sistema

% de tiempo en Modo Automatizado, Modo
Automatizado: Limitado, Modo Automatizado con funcién
de Actividad y Modo Manual.

Duraciéon de la Accion de la
Insulina

Ajuste que representa la cantidad de tiempo que la insulina
permanece activa en el organismo. La calculadora de bolo
utiliza este valor para determinar la Insulina a Bordo (IOB).
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Término

Descripcion

Dias en intervalo

La cantidad de dias de una semana en que el tiempo en
intervalo fue de al menos el 70 %.

Factor de Correcciéon

Ajuste que se utiliza para indicar cuanto bajara su nivel de
glucosa en sangre con una unidad de insulina.

Funcién de Actividad

Funcion iniciada por el usuario en el Modo Automatizado
en momentos en que es necesaria menos insulina, como
durante el ejercicio. Cuando esta activada, la administracion
de insulina se reduce y el Objetivo de Glucosa en Sangre se
establece en 8,3 mmol/L (150 mg/dL).

Glucosa Min. para Calculo

Cuando la glucosa esta por debajo de este valor, la
Calculadora SmartBolus se desactiva y no calcula un bolo.

Glucosa promedio

Promedio de todas las mediciones de glucosa.

Indicador de control de
glucosa (GMI)

Proporciona un nivel estimado de A1C, basado en el
nivel de glucosa promedio de las lecturas del sensor para
14 dias o mas de datos.

Insulina pausada

Se detuvo la administracién de insulina.

Invertir Correccién

Ajuste (activado/desactivado) que determina cémo gestiona
la calculadora de bolo los bolos de comida cuando la
glucosa esté por debajo del Objetivo de Glucosa en Sangre.

Madrugada Medianoche - 05:59 h (medianoche - 5:59 a. m.)
Mafana 06:00h-11:59h (6:00a.m-11:59 a. m.)
Modo El modo del sistema Omnipod 5 (Automatizado, Manual,

Automatizado: Limitado y funcién de Actividad).

Modo Automatizado

Método de administracion de insulina que utiliza el
historial de administraciéon de insulina, el valor de glucosa
del sensory la tendencia para aumentar, disminuir y
pausar automaticamente la administracién de insulina
en funcién de los valores de glucosa actuales y previstos
mediante un objetivo de glucosa personalizable.

Modo Automatizado:
Limitado.

La administracion de insulina automatizada se utiliza
cuando los valores de glucosa del sensor no estan
disponibles. La administracion de insulina se basa en los
ajustes y la administracién de insulina reciente.

Modo Manual

Método de administracion de insulina que administra las
cantidades de insulina de acuerdo con las tasas basales
del Programa Basal.

Noche

18:00 h-23:59 h (6:00 p. m.-11:59 p. m.)

Objetivo de Glucosa en
Sangre

El objetivo de glucosa personalizable por el usuario que
se utiliza tanto por la tecnologia SmartAdjust como por
la Calculadora SmartBolus del sistema Omnipod 5, para
calcular la cantidad de insulina necesaria en funcion

de las lecturas de glucosa en sangre introducidas
manualmente y los valores de glucosa del sensor. El
Objetivo de Glucosa en Sangre se puede establecer
entre 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL) en incrementos de
0,55 mmol/L (10 mg/dL) y en hasta 8 segmentos por dia
de Objetivo de Glucosa en Sangre.
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Término

Descripcion

Omisién del usuario

Cuando un usuario cambia la cantidad de bolo sugerida
por la calculadora de bolo para administrar mas o menos
insulina en bolo.

Perfil ambulatorio de
glucosa (PAG)

Muestra la variabilidad de la glucosa por hora a lo largo
del periodo de informe.

Promedio de Insulina
Diaria Total

Historial de insulina que, junto con el Objetivo de Glucosa
en Sangre, informa sobre la administracion de insulina en
el Modo Automatizado.

Ratio de Insulina-
Carbohidratos (IC)

Cantidad de carbohidratos que cubre una unidad de
insulina.

Sistema de supervisién
de glucosa basado en
el sensor

Sistema para realizar el seguimiento de la glucosa durante el
diay la noche, suministrado por un fabricante de productos
sanitarios externo. Suele denominarse SMCG o sensor.

Tarde

Mediodia - 17:59 h (mediodia - 5:59 p. m.)

Tasa Basal Maxima

Define un limite superior para cualquier tasa basal
utilizada en los Programas Basales y los valores basales
temporales solo durante el Modo Manual.

Tecnologia SmartAdjust™
integrada

El software del Pod utilizado para calcular la
administracién automatica de insulina cada 5 minutos
para llevar la glucosa del usuario al objetivo de glucosa
personalizado o al Objetivo de Glucosa en Sangre.

Tiempo de conexion del
sensor

% de tiempo que el sensor esta conectado al Pod
Omnipod 5.

Tiempo de uso del Pod
activo (%)

% de tiempo que estuvo activo el Pod durante el periodo
del informe.

Tiempo en el modo

Tiempo transcurrido en uno de estos modos: Automatizado,
Manual, Automatizado: Limitado y Automatizado con la
funcién de Actividad iniciada por el usuario.

Tiempo en intervalo

Porcentaje de tiempo con glucosa en un intervalo objetivo
de 3,9-10 mmol/L (70-180 mg/dL). Un aumento en el tiempo
en intervalo reduce el tiempo transcurrido con glucosa alta
y baja. Un aumento o una reduccion del 4 % en el tiempo en
intervalo equivale a aproximadamente 1 hora.

Valor de glucosa del sensor

Glucosa medida por un sensor. Los valores de glucosa
del sensor incluyen la tendencia, que indica si la glucosa
sube, baja o permanece estable.

Variabilidad de la glucosa
(coeficiente de variacién)

La medicién de las fluctuaciones de la glucosa a lo largo
del tiempo.
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Glosario de simbolos de etiquetas de Omnipod Discover

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Fecha de fabricacién

Fabricante

ElNe

NUmero de catalogo

Identificacién Unica de
producto

-
B
-

Cddigo del lote

Consulte las
instrucciones de uso
o las instrucciones
de uso en formato

P B ER

electrénico
Producto sanitario Reprgsentante

autorizado
Evaluado de conformidad Representante

con el Reino Unido

autorizado en Suiza

Importador

‘@)
Mm

Marca de conformidad

& 85 8

X

Correo electrénico

NuUmero de teléfono
local

ol

NuUmero de teléfono
gratuito

Q@

Consultar el manual
o el folleto de
instrucciones
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Resolucion de problemas

Preguntas mas frecuentes

Mensaje de error o

Qué puede hacer

problema
No se puede iniciar Toque He olvidado mi nombre de usuario/contrasefia en
sesion la pantalla "Iniciar sesion" para restablecer su contrasefia.

Si el problema persiste, contacte con Atencién al cliente.

Cuando se haya inscrito, espere al menos 1 dia para iniciar
sesion.

El paciente no estd enla
lista

Siga las instrucciones de esta guia para invitar al paciente. Si
el paciente se ha inscrito en Omnipod Discover y sigue sin
ver sus datos, pongase en contacto con Atencién al cliente.

Faltan datos

Compruebe los ajustes de conectividad Wi-Fi o de datos
moviles en el Controlador del paciente. Si el problema
persiste, péngase en contacto con Atencion al cliente.

Veo méas de un intervalo
de fechas en mi informe

Si tiene menos dias de datos del sensor que la extension
del informe seleccionado, vera un mensaje de cabecera en
la parte superior de la pagina de Resumen, para explicar
que las métricas relacionadas con la glucosa se basan en
la duracién del sensor conectado. Las secciones afectadas
son: Tiempo en intervalos, Métricas de glucosa y Perfil
ambulatorio de glucosa (PAG).

Cambiar idioma

Seleccione el globo terraqueo en la esquina superior derecha de la pantallay, a
continuacion, seleccione el idioma. No disponible en todas las ubicaciones.

Contacto con Atencion al cliente de Omnipod

Si tiene algun problema al utilizar Omnipod Discover, consulte la pagina 2 para ponerse

en contacto con la Atencién

al Cliente de Omnipod.

Contrato de licencia de usuario final

El uso de la plataforma Omnipod Discover, incluidos los informes generados por

el sistema, asi como cualqui

er informacion contenida en esta guia, estan sujetos al

Contrato de licencia de usuario final de Omnipod Discover.

Interfaz de usuario

Solucién de interfaz de

usuario Para qué se utiliza

Soluciones de Tl (una so
empresarial no médica)

lucion o . L
Inscripcién de pacientes y médicos.

Nube de productos

Recibir los datos sanitarios del paciente.
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Reglamento sobre los productos sanitarios
Insulet cumple con el Reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.

Detalles del representante autorizado en la UE

Contacto: funcionario encargado de
quejas y reclamaciones

Direccion: Insulet Netherlands B.V. @
WTC Utrecht « Stadsplateau 7,
Suite 7.06, 3521 AZ Utrecht,
The Netherlands

Tel.: +31 308 990 670

Correo electrénico: ECRep@insulet.com

Reclamaciones sobre el dispositivo

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido
un incidente grave, informe de ello al fabricante y/o a su representante autorizado,
asi como a la administracién publica de su pais.

Puede consultar los datos de contacto del fabricante en la pagina 2 de este
documento. Puede consultar los contactos de las administraciones nacionales
competentes (puntos de contacto de vigilancia) y mas informacion en el sitio web de
la Comision Europea: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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Insulet Netherlands B.V.
@ WTC Utrecht « Stadsplateau 7,
Suite 7.06, 3521 AZ Utrecht
The Netherlands
c € +31 308 990 670
2797 ECRep@insulet.com

Decomplix AG
Freiburgstrasse 3
CH-3010 Berna
Switzerland
chrep@insulet.com

Omnipod
1 ™
Discover
I Insulet Corporation
100 Nagog Park
Acton, MA 01720, USA

1-800-591-3455
omnipod.com

UK Responsible Person:
cn I2n455uI:t Internatior;]aILLttii.
ammersmith Road,
0086 6th Floor
London, W6 8PW,
United Kingdom
UKRP@insulet.com

Australian Sponsor:

Insulet Australia Pty. Ltd

Level 16 Tower 2 Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW, 2000, Australia

Contacto: 1800 954 075/ +61 272 084 353
https://www.omnipod.com/en-au/about-insulet

CH-IMPORTER

Insulet Switzerland GmbH
Zugerstrasse 74

6340 Baar, Switzerland
chrep@insulet.com

CH IMPORTEUR /
IMPORTATEUR / IMPORTATORE

1]

omnipod.com/guides

© 2026 Insulet Corporation. Insulet, Omnipod, el logotipo de Omnipod, Omnipod Discover y SmartAdjust son marcas comerciales o
marcas registradas de Insulet Corporation. Todos los derechos reservados. El resto de las marcas comerciales son propiedad de sus
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El uso de marcas comerciales de terceros no constituye una recomendacion ni implica una relacion u otra afiliacion.
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