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1 Einfiihrung

1.1 Willkommen bei lhrem Omnipod® 5-System

Das Omnipod® 5-System ist bei Verwendung mit dem Dexcom G6°-System zur
kontinuierlichen Glukosemessung das erste am Korper tragbare, schlauchlose, automatisierte
Insulin-Dosierungssystem, mit dem je nach Ihren individuellen Bediirfnissen Insulin
kontinuierlich angepasst und automatisch abgegeben werden kann. Das Omnipod 5-System
besteht aus einem schlauchlosen Insulin-Pod und der Omnipod® 5-App auf einem von Insulet
bereitgestellten Steuergerit.

Hinweis: Smartphone-Kompatibilitit nicht in allen Mérkten verfiigbar.

Die Omnipod 5-System-Funktionen

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

o Kein Schlauch: Der Pod hat keinen Schlauch, sodass Sie den Pod fast tiberall dort
platzieren konnen, wo Sie sich selbst eine Injektion geben wiirden. Der Pod ist bis zu einer
Tiefe von 7,6 Metern (25 Fufd) fiir bis zu 60 Minuten wasserdicht (IP28).

o 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 dem Dexcom G6-System zur kontinuierlichen
Glukosemessung herstellen und den Insulinabgabemodus auswihlen. Die
Omnipod 5-App ist bei Auslieferung durch Insulet auf dem Steuergerét vorinstalliert.

o DasDexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM): Das
Omnipod 5-System ist so konzipiert, dass es mit dem Dexcom G6 kompatibel ist. Das
Dexcom G6-System muss separat erworben werden. Sensor-Glukosewerte und -trends
vom Dexcom G6 werden fiir die automatisierte Insulindosierung im Automatisierten
Modus sowie fiir Bolusberechnungen im Automatisierten und Manuellen Modus
verwendet. Der Dexcom G6-Sensor muss in der Dexcom-App gestartet werden, um
Sensor-Glukosewerte und -trends im Omnipod 5-System zu verwenden.

o ZweiBetriebsmodi: Das Omnipod 5-System bietet die Betriebsmodi ,, Automatisiert*
und ,,Manuell Das Omnipod 5-System erméglicht es Thnen, zwischen den Modi zu
wechseln, wenn die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind. Das System verhélt sich je
nach ausgewéhltem Modus unterschiedlich.

o Automatisierter Modus: Jeder Pod enthalt die SmartAdjust™-Technologie, die das
Insulin alle 5 Minuten anpasst, um Ihren Glukosewert auf Thr benutzerdefiniertes
Glukoseziel oder den Glukose-Zielwert zu bringen. Die Anpassung basiert auf einer
Vorhersage, wo Thr Glukosewert in 60 Minuten liegen wird, und berticksichtigt Thren
Sensor-Glukosewert und -trend, die adaptive Basalrate und das Insulin, das noch in
Threm Koérper aktivist.

o Manueller Modus: Das Omnipod 5-System gibt Insulin basierend auf
benutzerdefinierten Basalratenprofilen ab. Im Manuellen Modus erfolgt keine
automatisierte Anpassung der Insulindosierung.
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Aktivititsfunktion: Im Automatisierten Modus konnen Sie die Aktivitatsfunktion

in Situationen aktivieren, in denen Sie weniger Insulin benétigen, z. B. wenn Sie Sport
treiben wollen. Wenn die Aktivititsfunktion aktiviert ist, gibt das System weniger Insulin
ab und strebt einen Glukose-Zielwert von 150 mg/dL an.

SmartBolus-Rechner: Wenn Sie vorhaben zu essen oder wenn Thr Glukosespiegel hoch
ist, kann der SmartBolus-Rechner basierend auf Thren individuellen Einstellungen,
eingegebenen Werten und dem Sensor-Glukosewert und - Trend, sofern verfiigbar, eine
Insulinbolusmenge vorschlagen. Der SmartBolus-Rechner erméglicht die sofortige
Abgabe des Bolus-Insulins sowohl im Automatisierten als auch im Manuellen Modus.
Im Manuellen Modus erméglicht der SmartBolus-Rechner auch einen verzogerten
Bolus. Der verzogerte Bolus kann angepasst werden, um die Bolusdosis tiber einen
bestimmten Zeitraum abzugeben.

Uberwachung von Sensorglukose und -insulin: Das Omnipod 5-System zeichnet

bis zu 90 Tage lang Informationen auf, einschliefSlich Basalinsulinabgabe, Bolusdosen,
Kohlenhydrate, Alarme und glukosebezogene Daten. Im Automatisierten Modus
zeichnet das System alle 5 Minuten die automatisierte Insulindosierung und

die entsprechenden Sensor-Glukosewerte auf. Der Startbildschirm enthélt eine
Sensorgrafik, die eine Bezugnahme auf Thre Sensor-Glukosewerte ermoglicht und einige
Informationen iiber die Insulinabgabe anzeigt.

Pod-Platzierungstracker: Wenn Sie einen neuen Pod aktivieren, bietet das System die
Option, die Stelle zu verfolgen, wo Sie einen Pod angebracht haben. Auf diese Weise
kénnen Sie frithere Pod-Platzierungsstellen einsehen, wenn Sie entscheiden, wo Sie Thren
néchsten Pod platzieren sollen.
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1.2 Informationen zu diesem Benutzerhandbuch

Der Zweck dieses Benutzerhandbuchs besteht darin, Sie im Hinblick auf die Merkmale
und Funktionen des Omnipod 5-System zu unterstiitzen. Es enthalt Schritt-fiir-Schritt-
Anleitungen zur ordnungsgeméfSen Bedienung des Systems sowie wichtige Warn- und
Vorsichtshinweise, um Ihre Sicherheit wihrend des Gebrauchs zu gewéhrleisten.

Hinweis: Dieses Benutzerhandbuch ist nur fiir die Verwendung mit dem von Insulet
bereitgestellten Steuergerit mit der Omnipod 5- App, Modell PDM-MO001-G-MG, vorgesehen.
Um herauszufinden, welche Version des von Insulet bereitgestellten Steuergerites Sie haben,
schauen Sie auf seine Riickseite. Wenn Sie ,,PDM-M001-G-MG*“ auf der Riickseite des
Steuergerites sehen, ist dies das richtige Benutzerhandbuch. Wenn Sie dies nicht sehen, wenden
Sie sich bitte an unseren Kundenservice. Die Verwendung eines falschen Benutzerhandbuchs
kann zu einer unsachgemifien Verwendung des Omnipod 5-System fiihren.

Hinweis: Die in diesem Benutzerhandbuch dargestellten Bildschirmabbildungen sind nur
Beispiele und zeigen keine Vorschlége fiir Benutzereinstellungen. Beraten Sie sich immer mit
Threr/Threm medizinischen Betreuer*in, um die fiir Sie geeigneten Einstellungen festzulegen.

Medizinische Betreuung und Behandlung sind sehr komplex und miissen durch

qualifizierte medizinische Betreuer*innen erfolgen. Dieses Benutzerhandbuch dient nur

zu Informationszwecken und nicht als medizinischer oder Gesundheitsratgeber oder
Empfehlung in Bezug auf Diagnosen, Behandlungen oder anderen personlichen Bedarf.
Dieses Benutzerhandbuch ersetzt keine medizinischen oder Gesundheitsratschlige,
Empfehlungen bzw. Dienstleistungen durch qualifizierte medizinische Betreuer*innen. Wenn
es um IThre personliche medizinische Betreuung sowie entsprechende Entscheidungen und
Behandlungen geht, sollten Sie sich nicht auf dieses Benutzerhandbuch verlassen. Sie sollten alle
Entscheidungen und Behandlungen mit einer/einem qualifizierten medizinischen Betreuer*in
besprechen, der mit Ihren individuellen Anforderungen vertraut ist.

1.3 Indikationen

Indikationen

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

Das Omnipod 5-System ist dafiir 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 ihren medizinischen Betreuer*innen fiir sie festgelegten
Glukose-Zielwerte zu erreichen. Es ist darauf ausgelegt, die Insulinabgabe zu modulieren

(zu erhohen, 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 Hyperglykémie als auch von Hypoglykimie
erreicht werden.
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Das Omnipod 5-System kann auflerdem in einem Manuellen Modus arbeiten, bei dem Insulin
in festgelegten oder manuell angepassten Raten abgegeben wird.

Das Omnipod 5-System ist fiir die Verwendung durch eine einzige Patientin/einen einzigen
Patienten vorgesehen. Das Omnipod 5-System ist fiir die Verwendung mit den
U-100-Insulinpraparaten NovoLog*/NovoRapid®, Humalog® und Admelog® / Insulin lispro
Sanofi® indiziert.

Kontraindikationen
Das Omnipod 5-System wird NICHT empfohlen fiir Menschen, die:

o ihreGlukosewerte nicht gemafd den Empfehlungen ihrer medizinischen Betreuerin/ihres
medizinischen Betreuers iberwachen kénnen.

e keinen Kontakt zu ihrer/ihrem medizinischen Betreuer*in halten konnen.
o dasOmnipod 5-System nicht geméaf3 den Anweisungen verwenden konnen.

o Hydroxyurea einnehmen, da dies zu falschlicherweise erhohten Sensor-Glukosewerten
und zu einer Uberdosierung von Insulin fithren konnte, was wiederum eine schwere
Hypoglykidmie zur Folge haben kann.

o NICHT iiber ausreichendes Hor- und/oder Sehvermaogen verfiigen, um alle
Funktionen des Omnipod 5-System zu verstehen, einschliefilich Warnhinweise, Alarme
und Erinnerungshinweise

Geritekomponenten, einschliefSlich Pod, Sensor und Transmitter sind vor

einer Magnetresonanztomographie (MRT), Computertomographie (CT) oder
Diathermiebehandlung zu entfernen. AufSerdem sollte das Steuergerét aufSerhalb des
Untersuchungsraums aufbewahrt werden. Bei einer MRT-, CT-, oder Diathermie-
Behandlung kénnen die Komponenten beschédigt werden.

1.4 Kompatible Insulinpraparate

Das Omnipod 5-System ist mit den folgenden U-100 Insulinarten kompatibel:
NovoLog®/NovoRapid®, Humalog® und Admelog® / Insulin lispro Sanofi®.

1.5 Allgemeine Warnhinweise

Warnung: Lesen Sie vor der Verwendung des Omnipod 5-System alle Anweisungen

in diesem Benutzerhandbuch. Uberwachen Sie Ihre Glukose unter Anleitung Threr
medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers. Erfolgt die Uberwachung nicht
ordnungsgemif3, kann eine unerkannte Hyperglykamie oder Hypoglykamie auftreten.

Warnung: Beginnen Sie NICHT, Thr System ohne angemessene Schulung und Anleitung
durch Ihre*n medizinische*n Betreuer*in zu benutzen oder die Einstellungen ohne die
entsprechende Schulung und Anleitung zu éndern. Die falsche Initiierung und Anpassung
von Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine
Hypoglykidmie oder Hyperglykdmie zur Folge haben kann. Zu den Einstellungen, die sich
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vor allem auf die Insulinabgabe auswirken, geh6ren unter anderem: Pod-Abschaltung,
Basalrate(n), max. Basalrate, max. Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-
Verhltnis(se) (KI), minimaler Blutzucker fiir Berechnungen, Glukose-Zielwert, Korrigieren
tiber und Dauer der Insulinaktivitat.

Warnung: Wenn es um IThre personliche medizinische Betreuung sowie entsprechende
Entscheidungen und Behandlungen geht, sollten Sie sich NICHT auf dieses Benutzerhandbuch
verlassen. Dieses Benutzerhandbuch dient nur zu Informationszwecken und nicht als
medizinischer oder Gesundheitsratgeber oder Empfehlung in Bezug auf Diagnosen,
Behandlungen oder anderen personlichen Bedarf. Dieses Benutzerhandbuch ersetzt keine
medizinischen oder Gesundheitsratschlige, Empfehlungen bzw. Dienstleistungen durch
qualifizierte medizinische Betreuer*innen. Sie sollten alle Entscheidungen und Behandlungen
mit einer/einem qualifizierten medizinischen Betreuer*in besprechen, der 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 gemaf3 den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch und denen
Threr medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers zu verwenden. Wenn dieses
System nicht geméf seiner Bestimmung verwendet wird, kann es zu einer Uberdosierung
oder Unterdosierung von Insulin kommen, was zu Hypoglykidmie oder Hyperglykamie
fithren kann.

Warnung: Tragen Sie IMMER ein Notfallkit bei sich, um schnell auf einen Diabetes-Notfall
reagieren zu kénnen oder fiir den Fall, dass Thr Omnipod 5-System nicht mehr funktioniert.
Fiihren Sie immer Zubehor fiir einen Pod-Wechsel mit sich, falls Sie Thren Pod zu irgendeinem
Zeitpunkt auswechseln miissen.

Warnung: Entsorgen Sie den Pod IMMER geméf3 den vor Ort geltenden Vorschriften zur
Abfallentsorgung. Der Pod wird nach seiner Verwendung als biogefahrdend betrachtet und
kann potenziell Infektionskrankheiten tibertragen.

Warnung: Die SmartAdjust-Technologie NICHT bei schwangeren Frauen, schwerkranken
Personen und Dialysepatient*innen verwenden. Die Sicherheit der SmartAdjust-Technologie
ist fiir diese Personengruppen noch nicht beurteilt worden. Sprechen Sie mit Ihrer/Ihrem
medizinischen Betreuer*in, wenn einer dieser Umstinde auf Sie zutriftt, bevor Sie die
SmartAdjust-Technologie verwenden.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICH'T, wenn Thr Seh- und/oder
Horvermaogen so eingeschrénkt ist, dass Sie nicht alle Funktionen des Omnipod 5-Systems,
einschliefSlich Warnhinweise, Alarme und Erinnerungshinweise, gemaf} den Anweisungen
verstehen kénnen.

Warnung: Verwenden Sieim Omnipod 5-System NUR schnell wirkendes Insulin vom Typ
U-100 NovoLog"/NovoRapid® (Insulin aspart), Humalog® (Insulin lispro) und Admelog®
/Insulin lispro Sanofi® (Insulin lispro), da diese gepriift wurden und die Sicherheit ihrer
Verwendung mit diesem System bestétigt wurde. NovoLog/NovoRapid, Humalog und
Admelog / Insulin lispro Sanofi kénnen fiir bis zu 72 Stunden (3 Tage) im Omnipod 5-System
verwendet werden. Befolgen Sie die Anweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers in Bezug auf die Haufigkeit des Pod-Wechsels.

Warnung: VERMEIDEN Sie die Verabreichung von Insulin durch Injektion oder
Inhalation wéhrend Sie einen aktiven Pod tragen, da dies zu Hypoglykéamie fithren konnte.
Das Omnipod 5-System kann Insulin, das auf3erhalb des Systems verabreicht wurde, nicht
nachverfolgen. Besprechen Sie mit Ihrer/Ihrem medizinischen Betreuer*in, wie lange Sie in
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etwa bis zum Starten des Automatisierten Modus warten sollen, nachdem Sie Insulin manuell
verabreicht haben.

Warnung: Andern Sie die Einstellungen Thres SmartBolus-Rechners NICHT, ohne dies

mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in besprochen zu haben. Falsche Anderungen
kénnten zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine Hypoglykidmie
oder Hyperglykidmie zur Folge haben kann. Zu den Einstellungen, die sich hauptsachlich auf
die Bolusberechnungen auswirken, gehoren: Maximaler Bolus, minimaler Blutzucker fiir
Berechnungen, Korrigieren {iber, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-Verhltnis(se)
(KT), Dauer der Insulinaktivitit und Glukose-Zielwert.

Warnung: Befolgen Sie IMMER die Anweisungen Threr medizinischen Betreuerin/Thres
medizinischen Betreuers zur korrekten Glukosetiberwachung, um eine Hyperglykdmie und
Hypoglykémie zu vermeiden.

Warnung: Glukosewerte unter 70 mg/dL deuten u. U. auf eine Hypoglykamie
(Unterzuckerung) hin. Glukosewerte iiber 250 mg/dL deuten u. U. auf eine Hyperglykdmie
(Uberzuckerung) hin. Folgen Sie den Behandlungsvorschligen Threr medizinischen
Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.

Warnung: Behandeln Sie eine Hypoglykamie IMMER unverziiglich. Ein Glukosewert von
55 mg/dL oder niedriger weist auf eine schwere Hypoglykimie (starke Unterzuckerung)
hin. Unbehandelt kann dies zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod
fithren. Folgen Sie den Behandlungsempfehlungen Ihrer medizinischen Betreuerin/IThres
medizinischen Betreuers.

Warnung: Behandeln Sie einen Glukosewert von weniger als 70 mg/dL (Hypoglykamie)
IMMER unverziiglich gemaf} den Empfehlungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers. Zu den Symptomen einer Hypoglykdmie geh6ren Schwiche,
Schwitzen, Nervositét, Kopfschmerzen oder Verwirrtheit. Unbehandelt kann eine
Hypoglykidmie zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren.

Warnung: Warten Sie KEINESFALLS damit, eine Hypoglykédmie (Unterzuckerung) oder

die Symptome einer Hypoglykdmie zu behandeln. Selbst wenn Sie Thren Glukosewert nicht
tiberpriifen konnen, konnte das Abwarten einer Behandlung der Symptome zu einer schweren
Hypoglykéimie fithren, was wiederum zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fithren kann.

Warnung: Behandeln Sie eine Hyperglykimie (Uberzuckerung) IMMER unverziiglich
gemafd den Empfehlungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers. Zu
den Symptomen einer Hyperglykidmie gehren Midigkeit, Durst, iiberméaf3iges Wasserlassen
oder verschwommenes Sehen. Unbehandelt kann eine Hyperglykidmie zu diabetischer
Ketoazidose (DKA) oder zum Tod fiihren.

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

‘Warnung: Behandeln Sie Sensor-Glukosewerte der Kategorien ,NIEDRIG® oder ,, HOCH®
und BZ-Messwerte der Kategorien ,,NIEDRIG oder , HOCH“IMMER geméf3 den
Empfehlungen Threr medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers. Diese Werte
kénnen auf potenziell schwerwiegende Erkrankungen hinweisen, die sofortige drztliche
Hilfe erfordern. Unbehandelt kann dies schnell zu einer diabetischen Ketoazidose (DKA), zu
Schock, Koma oder zum Tod fithren.




1 Einfiihrung

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

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf Thren
Korper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger Glukose. Auch
wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst angepasst wird, um Thren
Glukosewert auf den von Thnen definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu
einer schweren Hypoglykdmie oder Hyperglykdmie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen tibereinstimmen, tiberpriifen
Sie IMMER Thren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwdgen Sie eine Behandlung
und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Sensor-
Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in den Manuellen Modus.

o Filschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte konnen eine tiberméf3ige Insulinabgabe
verursachen, was zu einer schweren Hypoglykémie, einem Krampfanfall,
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen eine verlingerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykédmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass Sie den Sensor geméf3 den Anweisungen des
Herstellers verwenden. Tragen Sie den Sensor nicht iiber die empfohlene Dauer hinaus und
starten Sie einen Sensor nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Das Omnipod 5-System stiitzt
sich auf genaue, aktuelle Sensor-Glukosewerte, um Ihren Insulinbedarf zu bestimmen. Eine
falsche Verwendung des Sensors kénnte zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin
fithren, was eine Hypoglykidmie oder Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT, wenn Sie Hydroxyurea,

ein Medikament zur Behandlung von Krankheiten wie Krebs und Sichelzellenanémie,
einnehmen. Thre Dexcom G6 Sensor-Glukosewerte konnten falschlicherweise erhoht sein
und kénnten zu einer Uberdosierung von Insulin fithren, was eine schwere Hypoglykamie
verursachen kann.

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 Hyperglykimie fithren.

Warnung: Uberwachen Sie IMMER Ihren Glukosewert und befolgen Sie die
Behandlungsrichtlinien Threr medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers,
wenn aufgrund einer Verstopfung (eines Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird. Wenn
Sie nicht sofort handeln, kénnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was zu

einer Hyperglykdmie oder zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fithren kann (siehe ,, A
Verstopfung erkannt* auf Seite 154).

‘Warnung: Bewahren Sie Thr Steuergerat IMMER sicher und unter Ihrer Kontrolle auf,
damit andere Personen keine Anderungen an Threr Insulintherapie vornehmen kénnen.
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Unbeabsichtigte Anderungen Ihrer Insulindosierung kénnten zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fithren, was eine Hypoglykdmie oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann. Seien Sie vorsichtig, mit wem Sie die PIN Thres Steuergerites teilen.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT bei niedrigem atmosphérischem
Druck (unter 700 hPa). Ein derart niedriger atmosphérischer Druck kann in groflen Hohen
wie beim Bergsteigen oder bei einem Aufenthalt in einer Hohe tiber 3.000 Meter (10.000 Fuf3)
auftreten. Auflerdem kann beim Abheben des Flugzeugs auf Flugreisen eine Verdnderung 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 fithren. Es ist wichtig, dass Sie Thren Glukosespiegel auf
Flugreisen haufig tiberpriifen, um eine lang anhaltende Hypoglykdmie zu vermeiden.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT in sauerstoffreichen
Umgebungen (Sauerstoffgehalt {iber 25 %); dies schlief3t auch Bereiche in Wohngebauden
oder in Operationssilen mit ergénzender Sauerstoffzufuhr ein, sowie Uberdruckkammern.
Uberdruck- oder Hochdruckkammern werden gelegentlich zur Férderung der Heilung von
diabetischen Ulcera oder zur Behandlung einer Kohlenmonoxidvergiftung, bestimmter
Knochen- und Gewebeinfektionen und der Taucherkrankheit eingesetzt. Werden der

Pod oder das Omnipod 5-Steuergerit sauerstoffreichen Umgebungen ausgesetzt, konnte
dies dazu fithren, dass sich die Gerite entziinden, was schwere Verbrennungen am Korper
verursachen kann.

Warnung: Verwenden Sie das Omnipod 5-System NICHT in Umgebungen mit hohem
atmosphirischem Druck (iiber 1060 hPa), wie z. B. in einer Uberdruckkammer. Uberdruck-
oder Hochdruckkammern werden gelegentlich zur Férderung der Heilung von diabetischen
Ulcera oder zur Behandlung einer Kohlenmonoxidvergiftung, bestimmter Knochen-

und Gewebeinfektionen und der Taucherkrankheit eingesetzt. Wenn Ihr Pod und Thr
Omnipod 5-Steuergerdt Umgebungen mit hohem atmosphérischem Druck ausgesetzt
werden, kann dies zur Beschadigung der Geréte und somit zur Unterdosierung von Insulin
fithren; dies wiederum kann eine Hyperglykdmie zur Folge haben.

1.6 Allgemeine VorsichtsmafBnahmen

Vorsicht: Benutzen Sie KEINE Komponenten des Omnipod 5-System (Steuergerit, Pod),
wenn Sie nach einem unerwarteten Ereignis (z. B. Fallenlassen oder Anstof3en an einer
harten Oberfliche) eine Beschddigung vermuten. Wenn Sie beschidigte Komponenten
benutzen, kann dies Thre Gesundheit gefdhrden, da das System dann unter Umstédnden nicht
ordnungsgemif? funktioniert. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine oder mehrere Ihrer
Komponenten beschidigt sind, verwenden Sie das System nicht mehr und rufen Sie unseren
Kundenservice an, um Unterstiitzung zu erhalten.

Vorsicht:  Verwenden Sie das Omnipod 5-System AUSSCHLIESSLICH mit genehmigten
Geriten bzw. Produkten (Omnipod 5-App, -Steuergerit und -Pod sowie Dexcom G6).
Versuchen Sie NICHT, das Omnipod 5-System mit nicht zugelassenen Geréten zu verwenden.
Wenn Sie versuchen, das Omnipod 5-System mit nicht zugelassenen Geréten zu verwenden,
konnte dies zu einer Unterbrechung der Insulinabgabe und zu einer Gefdhrdung Ihrer
Gesundheit und Sicherheit fiihren.
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Vorsicht:  Verbinden Sie Ihr Steuergerdt NUR mit vertrauenswiirdigen WLAN-Netzwerken.
Verbinden Sie es NICHT mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken, wie z. B. in Flughéfen, Cafés
usw., da diese Netzwerke nicht sicher sind und Thr Steuergerdt Schadsoftware ausgesetzt
werden konnte. Stellen Sie wéihrend der erstmaligen Einrichtung Ihres Omnipod 5-System
KEINE Verbindung zu 6ffentlichen WLAN-Netzwerken her.

Vorsicht: Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Zu lange Wartezeiten zwischen
den Pod-Wechseln konnten zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was wiederum eine
Hyperglykamie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer Pod verfiigbar ist, wenden Sie eine
andere Methode zur Insulinabgabe an.

Vorsicht:  Verlassen Sie die Omnipod 5-App NICHT, wihrend Sie Anderungen an Thren
Einstellungen fiir die Insulinabgabe vornehmen. Wenn Sie die App verlassen, bevor Sie

die Einstellungsanderung speichern konnen und bevor die App die Einstellungsédnderung
umsetzen kann, verwendet das System weiterhin IThre zuletzt gespeicherten Einstellungen.
Infolgedessen fahren Sie unter Umstinden mit Therapieeinstellungen fort, die Sie nicht
beabsichtigt haben. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Thre Anderungen gespeichert wurden,
tiberpriifen Sie Ihre Einstellungen.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Thr Steuergerdt an Orten zu hinterlassen, an denen Sie
Alarme und Meldungen von Threr Omnipod 5-App nicht horen wiirden. Die Abgabe von
Insulin im Manuellen Modus oder im Automatisierten Modus wird wie programmiert
fortgesetzt, wenn Sie sich von Ihrem Steuergerit entfernen.

Vorsicht: Reagieren Sie IMMER auf die Hinweisalarme ,,Pod-Ende tiberschritten’;, ,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 mogliche Anderungen Threr Zeitzone. Wenn
Sie Thre Zeitzone nicht aktualisieren, wird Thre Insulintherapie auf Grundlage Threr alten
Zeitzone abgegeben, was zu Storungen Thres Insulinabgabe-Zeitplans und ungenauen
Verlaufsprotokollen fithren kann. Besprechen Sie die Verwaltung Threr Insulinabgabe auf
Reisen zwischen Zeitzonen mit Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in.

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

Vorsicht: Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert IMMER regelmifig, wenn Sie in Freizeitparks
Fahrgeschifte benutzen, sich auf Flugreisen befinden oder in anderen Situationen, in denen
der atmosphirische Druck, Hohenlage oder Schwerkraftverhaltnisse sich pl6tzlich dndern
oder extreme Werte annehmen konnen. Wenngleich die Verwendung des Omnipod
5-System bei den typischerweise in Flugzeugkabinen wihrend des Flugs vorherrschenden
atmosphérischen Druckverhiltnissen sicher ist, kann sich der atmosphérische Druck in einer
Flugzeugkabine wihrend des Flugs dndern, was sich auf die Insulinabgabe durch den Pod
auswirken kann. Schnelle Verdnderungen der Hohenlage und der Schwerkraftverhiltnisse,
wie sie typischerweise in Fahrgeschiften in Freizeitparks oder beim Abheben und Landen
eines Flugzeugs stattfinden, konnen sich auf die Insulinabgabe auswirken und daher
moglicherweise zu einer Hypoglykamie oder Verletzung fithren. Folgen Sie bei Bedarf den
Behandlungsanweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers.
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Magliche Risiken

o DasOmnipod 5-System verwendet Sensor-Glukosewerte und -trends zur Berechnung
der Insulindosierung. Wenn die Glukosewerte des Sensors ungenau sind, konnte
das System eine ungenaue Insulindosis abgeben, was zu einer Hypoglykamie oder

Hyperglykamie fithren kann.

o DasOmnipod 5-System verwendet Informationen und Einstellungen, die Sie
eingeben, um die Insulindosierung zu berechnen und anzupassen. Wenn die von Thnen
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 Hypoglykdmie oder Hyperglykdmie fithren kann.

o DasTragen eines Pods kann eine Infektion verursachen. Achten Sie auf Anzeichen
einer Infektion, einschliefflich: Blutungen, Schmerzen und Hautreizungen,
einschliefllich Rotungen. Wenden Sie sich an Thre*n medizinische*n Betreuer*in, wenn
Reizungen auftreten.

o Knickein der Kaniile oder eine geloste Kaniile konnen die Insulinabgabe unterbrechen.
Ein Glukosewert, der nach einem Bolus nicht sinkt, oder andere unerklarliche hohe
Glukosewerte sind Anzeichen einer Verstopfung (eines Verschlusses) oder einer anderen
Unterbrechung der Insulinabgabe.

o Luftblasen im Pod oder in der Kaniile konnen die Insulinabgabe beeintrichtigen. Wenn
sich viel Luft im Pod befindet, kénnte das System eine ungenaue Insulindosis abgeben,
was zu einer Hypoglykamie oder Hyperglykdmie fithren kann.

o Komplikationen an der Injektionsstelle wie Narbengewebe und Infektionen konnen
die Insulinabgabe weniger effektiv machen. Ein Glukosewert, der nach einem Bolus
nicht sinkt, oder andere unerklérliche hohe Glukosewerte sind Anzeichen einer
unwirksamen Insulinabgabe.

o Hardwaredefekte, Softwarefehler und Pod-Versagen kénnen zu einer Unterbrechung
der Insulinabgabe fiihren. Ein Pod-Versagen kann zu einer Hyperglykidmie oder zu
einer diabetischen Ketoazidose fithren. Lassen Sie Thr Omnipod 5-Steuergerit und Thr
Smartphone eingeschaltet und in der Néhe, um sicherzustellen, dass Sie tiber die kiirzlich
erfolgte Insulinabgabe und wichtige Alarme und Benachrichtigungen informiert werden.

Wichtige Benutzerinformationen

Achten Sie besonders auf die Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen in diesem
Benutzerhandbuch. Die Worter ,, Warnung® und ,, Vorsicht“ werden in roter
Fettschrift angezeigt.

Das Omnipod 5-System ist so konzipiert, dass es mit dem Dexcom G6-GCM (System zur
kontinuierlichen Glukosemessung) kompatibel ist. Um das Dexcom G6-System mit dem
Omnipod 5-System zu verwenden, miissen Sie den Dexcom G6-Sensor, den - Transmitter
und die -Gebrauchsanweisung erwerben, und die Dexcom G6-App auf Thr personliches
Smartphone herunterladen.

Wenn Sie noch nie einen Glukosesensor verwendet haben, verwenden Sie Thr BZ-Messgerit
weiter, bis Sie mit der Verwendung des Sensors vertraut sind.
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Wenn Sie das System derzeit ohne das Dexcom G6-System verwenden oder auch wenn Sie
derzeit das Dexcom G6 verwenden, ist es dennoch sehr wichtig, dass Sie alle Anweisungen in
diesem Benutzerhandbuchlesen, bevor Sie das System verwenden.

Wenn Sie nach dem Lesen dieses Benutzerhandbuchs noch Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an unseren Kundenservice, der rund um die Uhr zur Verfiigung steht.

Notfallkit

Warnung: Tragen Sie IMMER ein Notfallkit bei sich, um schnell auf einen Diabetes-
Notfall reagieren zu kénnen oder fiir den Fall, dass Thr Omnipod 5-System nicht mehr
funktioniert. Fithren Sie immer Zubehér fiir einen Pod-Wechsel mit sich, falls Sie Thren
Pod zu irgendeinem Zeitpunkt auswechseln miissen.

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

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

o Mehrere neue, versiegelte Omnipod 5-Pods

«  EineDurchstechflasche mit schnell wirkendem U-100-Insulin (siehe ,,1.5 Allgemeine
Warnhinweise“ auf Seite 7 fiir Insuline, die fiir die Verwendung im Omnipod 5-Pod
zugelassen sind)

o Spritzen oder Pens fiir die Insulininjektion

o Traubenzuckertabletten oder eine andere Quelle schnell wirkender Kohlenhydrate
o Glukosesensor und Zubehér

o BZ-Teststreifen

o Blutzuckermessgerit

o Keton-Teststreifen

o Stechhilfe und Lanzetten

o Alkoholtupfer

o Anweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers dazu, wie
viel Insulin Sie injizieren miissen, falls die Insulinabgabe durch den Pod unterbrochen ist

o Einvon Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in unterzeichnetes Schreiben, aus dem
hervorgeht, dass Sie Insulin-Zubeh6r und das Omnipod 5-System bei sich tragen miissen

o Telefonnummern fiir Thre*n medizinische*n Betreuer*in und/oder Thre Arztin/Thren
Arztim Falle eines Notfalls

o Glucagon-Kit und schriftliche Anweisungen fiir die Verabreichung einer Glucagon-
Dosis, falls Sie bewusstlos sind (siehe ,,15.4 Vermeidung von niedrigen und hohen
Glukosewerten und von diabetischer Ketoazidose™ auf Seite 192)

Tipp: Bitten Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in, Ihnen bei der Entwicklung von Plinen
fiir den Umgang mit Notfallsituationen zu helfen. Dazu gehort auch, was Sie tun sollten, wenn
Sie IThre*n medizinische*n Betreuer*in nicht erreichen konnen.
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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, Thr System
ohne angemessene Schulung und Anleitung
durch Thre*n medizinische*n Betreuer*in
zubenutzen oder die Einstellungen ohne

die entsprechende Schulung und Anleitung
zu éndern. Die falsche Initiierung und
Anpassung von Einstellungen kann zu

einer Uber- oder Unterdosierung von
Insulin fithren, was eine Hypoglykdmie
oder Hyperglykidmie zur Folge haben

kann. Zu den Einstellungen, die sich vor
allem auf die Insulinabgabe auswirken,
gehoren unter anderem: Pod-Abschaltung,
Basalrate(n), max. Basalrate, max. Bolus,
Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis(se) (KI), minimaler
Blutzucker fiir Berechnungen, Glukose-
Zielwert, Korrigieren tiber und Dauer

der Insulinaktivitat.

Insulin

Warnung: Verwenden Sieim

Omnipod 5-System NUR schnell wirkendes
Insulin vom Typ U-100 NovoLog®/
NovoRapid® (Insulin aspart), Humalog®
(Insulin lispro) und Admelog® / Insulin
lispro Sanofi® (Insulin lispro), da diese
gepriift wurden und die Sicherheit ihrer
Verwendung mit diesem System bestatigt
wurde. NovoLog/NovoRapid, Humalog
und Admelog / Insulin lispro Sanofi
konnen fiir bis zu 72 Stunden (3 Tage)

im Omnipod 5-System verwendet
werden. Befolgen Sie die Anweisungen
Threr medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers in Bezug auf die
Haufigkeit des Pod-Wechsels.

Warnung: Seien Sie STETS darauf
vorbereitet, Insulin tiber eine alternative
Methode zu injizieren, wenn die
Insulinabgabe aus dem Pod unterbrochen
wird. Da der Pod nur schnell wirkendes
U-100-Insulin verwendet, besteht bei

einer Unterbrechung der Insulinabgabe

ein erh6htes Risiko einer Hyperglykdmie.
Wenn Thnen keine alternative Methode der
Insulinabgabe zur Verfiigung steht, kann dies
zu einem sehr hohen Glukosespiegel oder

zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fithren.
Bitten Sie Ihre*n medizinische*n Betreuer*in
um Anweisungen fiir den Umgang mit einer
unterbrochenen Insulinabgabe.

Warnung: Verwenden Sieim Pod
NIEMALS Insulin, das abgelaufen oder
triib ist, da es moglicherweise unbrauchbar
ist. Die Verwendung von unbrauchbarem
oder abgelaufenem Insulin konnte zu

einer Hyperglykémie fithren und Thre
Gesundheit gefdhrden.

Warnung: VERMEIDEN Sie die
Verabreichung von Insulin durch Injektion
oder Inhalation wahrend Sie einen aktiven
Pod tragen, da dies zu Hypoglykidmie
fithren kénnte. Das Omnipod 5-System
kann Insulin, das auflerhalb des Systems
verabreicht wurde, nicht nachverfolgen.
Besprechen Sie mit Threr/Threm
medizinischen Betreuer*in, wie lange Sie in
etwa bis zum Starten des Automatisierten
Modus warten sollen, nachdem Sie Insulin
manuell verabreicht haben.
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Omnipod 5-System

Warnung: Geréitekomponenten
einschliefllich Pod, Sensor und Transmitter
konnen durch starke Strahlung oder
Magnetfelder beeintréachtigt werden. Die
Geritekomponenten miissen entfernt
werden (und der Pod und der Sensor sollten
entsorgt werden), bevor Rontgenaufnahmen,
Magnetresonanztomographien (MRT)

oder Computertomographien (CT) (oder
dhnliche Tests oder Verfahren) durchgefiihrt
werden. AufSerdem sollte das Steuergert
auflerhalb des Untersuchungsraums
aufbewahrt werden. Bei einer Rontgen-,
MRT- oder CT-Untersuchung kénnen diese
Komponenten beschédigt werden. Fragen
Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in, wie
Sie vorgehen sollen, wenn Sie den Pod zu
diesen Zwecken entfernen.

Warnung: Setzen Sie die Produkte oder das
Zubehor des Omnipod 5-System KEINEN
extremen Temperaturen aus, da dies ihre
Funktionsfahigkeit beeintrachtigt. Bewahren
Sie alle Produkte und das Zubehor des
Omnipod 5-System inklusive ungedfineter
Pods an einem kiihlen, trockenen Ort auf.

Pod

Warnung: Verwenden Sie den Pod NICHT,
wenn Sie empfindlich oder allergisch auf
Acrylpflaster reagieren oder empfindliche
oder leicht verletzbare Haut haben. Wenn Sie
unter diesen Bedingungen einen Pod anlegen,
kann dies Thre Gesundheit gefihrden.

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

Warnung: Gewiéhren Siekleinen Kindern
KEINEN Zugang zu Kleinteilen wie dem
Pod und seinem Zubehdr, einschliefSlich

der Lasche. Kleinteile konnten verschluckt
werden und eine Erstickungsgefahr
darstellen. Wenn diese Kleinteile verschluckt
werden, kénnen sie zu inneren Verletzungen
oder Infektionen fithren.

Warnung: Injizieren Sie NIEMALS

grof3e Luftblasen oder -einschliisse, wenn
Sie den Pod mit Insulin befiillen. Luft

im 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 fithren, was eine Hypoglykdmie oder
Hyperglykiamie zur Folge haben kénnte.

Warnung: Verwenden Sie NIEMALS
einen Pod, wenn Sie wahrend des Befiillens
des Pods beim Herunterdriicken des
Kolbens der Fiillspritze einen erheblichen
Widerstand spiiren. 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
Umstidnden verwendet, konnte dies zu einer
Unterdosierung von Insulin fithren, was
wiederum eine Hyperglykdmie zur Folge
haben kann.

Warnung: Legen Sie einen Pod NICHT an,
wenn Sie nach dem Entfernen der Lasche
des Pods sehen, dass die Kaniile iiber das
Klebepolster hinausragt. Die Kantile kann in
diesem Fall nicht eingefiihrt werden, was zu
einer Unterdosierung von Insulin fithrt; dies
konnte wiederum eine Hyperglykamie zur
Folge haben.

Warnung: Uberpriifen Sie die
Injektionsstelle IMMER regelmiafiig, um
sich zu vergewissern, dass die Kantile
ordnungsgemaf eingefithrt und am Pod
befestigt ist. Vergewissern Sie sich, dass
die Injektionsstelle nicht feucht ist und
nicht nach Insulin riecht. Dies kann ein
Hinweis dafiir sein, dass sich die Kaniile
gelost hat. Eine unsachgeméf3 eingefiihrte,
lockere oder geloste Kaniile konnte zu einer
Unterdosierung von Insulin fithren; dies
wiederum kann eine Hyperglykdmie zur
Folge haben.

Warnung: Versuchen Sie NIEMALS,
Insulin (oder ein anderes Préparat) in die
Einfiill6ffnung zu fiillen, wahrend sich der
Pod an Ihrem Korper befindet. Dies kann

zu einer Uber- oder Unterdosierung von
Insulin fithren, was eine Hypoglykidmie oder
Hyperglykidmie zur Folge haben konnte.
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‘Warnung: Bringen Sie einen neuen

Pod ERST an, wenn Sie den alten Pod
deaktiviert und entfernt haben. Ein nicht
ordnungsgemafl deaktivierter Pod kann
weiterhin wie programmiert Insulin
abgeben, was fiir Sie das Risiko einer
Uberdosierung mit Insulin mit sich bringt;
dies wiederum konnte eine Hypoglykiamie
zur Folge haben.

Warnung: Verwenden Sie einen aktivierten
Pod NICHT weiter, wenn dieser wahrend
eines Diagnosetests keinen Signalton ausgibt.
Der Pod sollte unverziiglich gewechselt
werden. Wenn die Omnipod 5- App wéihrend
eines Diagnosetests keinen Signalton
ausgibt, wenden Sie sich unverziiglich an
unseren Kundenservice. Wenn Sie das
Omnipod 5-System unter den fehlerhaften
Bedingungen weiterhin verwenden,

kénnen Risiken fiir Thre Gesundheit und
Sicherheit entstehen.

Warnung: Lassen Sie den Pod NICHT

tiber lingere Zeit in der direkten Sonne.
Entfernen Sie den Pod, bevor Sie ein heifles
Bad nehmen oder einen Whirlpool oder eine
Sauna benutzen. Unter diesen Bedingungen
konnte der Pod extremen Temperaturen
ausgesetzt sein. Dies kann sich auch auf

das Insulin im Pod auswirken, was zu einer
Hyperglykamie fithren konnte.

Warnung: Verwenden Sie den Pod NIE im
Wasser in einer Tiefe von mehr als 7,6 Metern
(25 Fuf3) oder langer als 60 Minuten, da dies
Schéden am Pod verursachen kann. Dies
kénnte zu einer Uber- oder Unterdosierung
von Insulin fithren, was eine Hypoglykdmie
oder Hyperglykdmie nach sich ziehen kann.

Warnung: Verwenden Sie das

Omnipod 5-System NICHT bei niedrigem
atmospharischem Druck (unter 700 hPa).
Ein derart niedriger atmosphérischer
Druck kann in grof3en Hohen wie beim
Bergsteigen oder bei einem Aufenthalt in
einer Hohe tiber 3.000 Meter (10.000 Fuf3)
auftreten. Auflerdem kann beim Abheben
des Flugzeugs auf Flugreisen eine
Verdnderung des atmosphérischen Drucks
auftreten. Wenn sich winzige Luftblasen,
die moglicherweise im Pod vorhanden sind,
ausbreiten, kann es zu einer unbeabsichtigten
Insulinabgabe kommen. Dies kann zu einer
Hypoglykdmie fithren. Es ist wichtig, dass
Sie Ihren Glukosespiegel auf Flugreisen
hdufig tiberpriifen, um eine lang anhaltende
Hypoglykdmie zu vermeiden.

Warnung: Verwenden Sie das

Omnipod 5-System NICHT in
sauerstoffreichen Umgebungen
(Sauerstoftgehalt tiber 25 %); dies schlief3t
auch Bereiche in Wohngebéuden oder

in Operationssalen mit erginzender
Sauerstoffzufuhr ein, sowie
Uberdruckkammern. Uberdruck- oder
Hochdruckkammern werden gelegentlich
zur Forderung der Heilung von diabetischen
Ulcera oder zur Behandlung einer
Kohlenmonoxidvergiftung, bestimmter
Knochen- und Gewebeinfektionen und

der Taucherkrankheit eingesetzt. Werden
der Pod oder das Omnipod 5-Steuergerit
sauerstoffreichen Umgebungen ausgesetzt,
kann dies dazu fithren, dass sich die Geréte
entziinden, was schwere Verbrennungen am
Korper verursachen kann.
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Warnung: Verwenden Sie das

Omnipod 5-System NICHT in Umgebungen
mit hohem atmosphérischem Druck

(iber 1060 hPA), wie z. B. in einer
Uberdruckkammer. Uberdruck- oder
Hochdruckkammern werden gelegentlich
zur Forderung der Heilung von diabetischen
Ulcera oder zur Behandlung einer
Kohlenmonoxidvergiftung, bestimmter
Knochen- und Gewebeinfektionen und

der Taucherkrankheit eingesetzt. Wenn

Thr Pod und Ihr Omnipod 5-Steuergerat
Umgebungen mit hohem atmospharischem
Druck ausgesetzt werden, kann dies zur
Beschédigung der Gerite und somit zur
Unterdosierung von Insulin fithren; dies
wiederum kann eine Hyperglykdmie zur
Folge haben.

Steuergerat

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass
die Omnipod 5- App Ihnen gehort, bevor
Sie sie verwenden. Bei Verwendung der
Omnipod 5-App einer anderen Person
kann es zu einer falschen Insulindosierung
sowohl bei Thnen als auch bei der anderen
Person kommen.

Warnung: Bewahren Sie Thre

Omnipod 5-App IMMER sicher und unter
Threr Kontrolle auf, damit gewahrleistet ist,
dass andere Personen keine Anderungen an
Threr Insulintherapie vornehmen kénnen,
da dies zu einer Hypoglykdmie oder
Hyperglykamie fithren kann. Teilen Sie die
PIN fiir Ihr Steuergerit niemandem mit.

Warnung: Wenden Sie sich IMMER

an unseren Kundenservice, wenn das
Steuergerit Ihres Omnipod 5-System
beschddigt ist und nicht ordnungsgemaf}
funktioniert. Wenn das Steuergerét ersetzt
werden muss, wenden Sie sich IMMER an
Thre*n medizinische*n Betreuer*in, um
Anweisungen zur Anwendung alternativer
Methoden zur Insulinabgabe, wie z. B. zur
Verabreichung von Insulin-Spritzen, zu
erhalten. Priifen Sie Thren Glukosewert auf
jeden Fall haufig.

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

o Sieeineerforderliche Aktualisierung
der Omnipod 5-App nicht
installiert haben

o zur Behebungeines bekannten
Problems noch keine Aktualisierung
der Omnipod 5-App verfiigbar ist

‘Wenden Sie eine alternative Methode der
Insulinabgabe an. Wenn Sie Ihren Pod nicht
deaktivieren und keine alternative Methode
der Insulinabgabe anwenden, kénnte dies zu
einer Uberdosierung oder Unterdosierung
von Insulin fithren. Dies kann eine
Hypoglykdmie oder Hyperglykdmie nach
sich ziehen.

Alarme

Warnung: Nach Ertonen 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 Thr
Pod stoppt die Insulinabgabe. Dies kann zu
einer Hyperglykéamie fithren.

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 fithren.

Warnung: Uberwachen Sie IMMER

Thren Glukosewert und befolgen Sie die
Behandlungsrichtlinien Threr medizinischen
Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers,
wenn aufgrund einer Verstopfung (eines
Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird.
Wenn Sie nicht sofort handeln, kénnte

dies zu einer Unterdosierung von Insulin
fithren, was zu einer Hyperglykidmie oder

zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fithren

kann (siehe,, A Verstopfung erkannt“ auf
Seite 154).
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Glukoseiiberwachung

Warnung: Befolgen Sie IMMER die
Anweisungen Threr medizinischen
Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers
zur korrekten Glukoseiiberwachung, um
eine Hyperglykamie und Hypoglykdmie
zuvermeiden.

Warnung: Fahren Sie NIEMALS selbst

zur Notaufnahme, wenn Sie medizinische
Soforthilfe benétigen. Bitten Sie eine*n
Freund*in oder ein Familienmitglied, Sie zur
Notfallaufnahme zu bringen, oder rufen Sie
einen Krankenwagen.

Warnung: Glukosewerte unter 70 mg/dL
deuten u. U. auf eine Hypoglykidmie
(Unterzuckerung) hin. Glukosewerte
tiber 250 mg/dL deuten u. U. auf eine
Hyperglykidmie (Uberzuckerung) hin.
Folgen Sie den Behandlungsvorschligen
Threr medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers.

Warnung: Behandeln Sie einen Glukosewert
von weniger als 70 mg/dL (Hypoglykamie)
IMMER unverziiglich gemafd den
Empfehlungen Ihrer medizinischen
Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.
Zu den Symptomen einer Hypoglykdmie
gehoren Schwiiche, Schwitzen, Nervositit,
Kopfschmerzen oder Verwirrtheit.
Unbehandelt kann eine Hypoglykidmie zu
einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fiihren.

Warnung: Warten Sie KEINESFALLS
damit, eine Hypoglykédmie (Unterzuckerung)
oder die Symptome einer Hypoglykamie

zu behandeln. Selbst wenn Sie Thren
Glukosewert nicht tiberpriifen konnen,
konnte das Abwarten einer Behandlung der
Symptome zu einer schweren Hypoglykidmie
fithren, was wiederum zu einem
Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum
Tod fithren kann.

Warnung: Behandeln Sie eine
Hyperglykidmie (Uberzuckerung) IMMER
unverziiglich gemif} den Empfehlungen
Threr medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers. Zu den
Symptomen einer Hyperglykdmie gehoren
Miidigkeit, Durst, iibermafdiges Wasserlassen
oder verschwommenes Sehen. Unbehandelt
kann eine Hyperglykdmie zu einer
diabetischen Ketoazidose (DKA) oder zum
Tod fithren.

Warnung: Behandeln Sie Sensor-
Glukosewerte der Kategorien ,,NIEDRIG“
oder ,,HOCH"“ und BZ-Messwerte der
Kategorien ,NIEDRIG“ oder ,HOCH®
IMMER geméf3 den Empfehlungen
Threr medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers. Diese Werte
kénnen 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 fiihren.
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Warnung: Beachten Sie IMMER IThren
aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf
Thren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht
die Symptome von hoher und niedriger
Glukose. Auch wenn die Insulindosierung
im Automatisierten Modus von selbst
angepasst wird, um Ihren Glukosewert
auf den von Thnen definierten Glukose-
Zielwert zu bringen, kann es dennoch

zu einer schweren Hypoglykidmie oder
Hyperglykdmie kommen.

Falls Ihre Sensor-Glukosewerte nicht

mit Thren Symptomen iibereinstimmen,
tberpriifen Sie IMMER Thren Blutzucker
mit einem BZ-Messgerat, erwdgen Sie

eine Behandlung und/oder bei Bedarf eine
Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie
erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in
den Manuellen Modus.

o Falschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte konnen eine iberméfSige
Insulinabgabe verursachen, was zu
einer schweren Hypoglykémie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder
zum Tod fithren kann.

o Flschlicherweise niedrige Sensor-
Glukosewerte konnen eine verlidngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was
zu Hyperglykidmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Thren BZ-
Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

VorsichtsmaBnahmen in
Bezug auf die Pumpe

Omnipod 5-System

Vorsicht: Benutzen Sie KEINE
Komponenten des Omnipod 5-System
(Steuergerit, Pod), wenn Sie nach einem
unerwarteten Ereignis (z. B. Fallenlassen
oder Anstof3en an einer harten Oberfliche)
eine Beschidigung vermuten. Wenn Sie
beschédigte Komponenten benutzen,
kann dies Thre Gesundheit gefihrden, da
das System dann unter Umsténden nicht
ordnungsgemif} funktioniert. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob eine oder mehrere
Ihrer Komponenten beschidigt sind,
verwenden Sie das System nicht mehr und
rufen Sie unseren Kundenservice an, um
Unterstiitzung zu erhalten.

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

Vorsicht:  Vergewissern Sie sich vor der
Installation einer Software- Aktualisierung
IMMER, dass Thr Akku ausreichend
aufgeladen ist.

Vorsicht: Uberpriifen Sie Thren
Glukosewert IMMER regelmafiig,

wenn Sie in Freizeitparks Fahrgeschifte
benutzen, sich auf Flugreisen befinden
oder in anderen Situationen, in denen der
atmosphérische Druck, Hohenlage oder
Schwerkraftverhéltnisse sich plotzlich
andern oder extreme Werte annehmen
kénnen. Wenngleich die Verwendung des
Omnipod 5-System bei den typischerweise
in Flugzeugkabinen wéhrend des Flugs
vorherrschenden atmosphérischen
Druckverhéltnissen sicher ist, kann

sich der atmosphérische Druck in einer
Flugzeugkabine wihrend des Flugs
dndern, was sich auf die Insulinabgabe
durch den Pod auswirken kann. Schnelle
Veranderungen der Hohenlage und

der Schwerkraftverhiltnisse, wie sie
typischerweise in Fahrgeschiften in
Freizeitparks oder beim Abheben und
Landen eines Flugzeugs stattfinden,
kénnen sich auf die Insulinabgabe
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auswirken und daher méglicherweise
zu einer Hypoglykidmie oder Verletzung
fithren. Folgen Sie bei Bedarf den
Behandlungsanweisungen Threr
medizinischen Betreuerin/Thres
medizinischen Betreuers.

Vorsicht: Uberpriifen Sie Thren
Glukosewert IMMER haufig, wenn Sie
sehr niedrige Basalraten verwenden. Wenn
Sie Thren Glukosewert haufig tiberpriifen,
kénnen Sie auf das Vorhandensein einer
Verstopfung (Verschluss) aufmerksam
werden. Verstopfungen kénnen zu einer
Hyperglykamie fithren.

Vorsicht: Tippen Sie IMMER auf
INSULIN STARTEN, um die Insulinabgabe
wieder zu starten, nachdem eine Pausenzeit
wihrend der Verwendung des Manuellen
Modus abgelaufen ist. Nach einer
Unterbrechung beginnt die Insulinabgabe
nicht automatisch. Wenn Sie die
Insulinabgabe nicht starten, konnte dies bei
Thnen zu einer Hyperglykdmie fithren.

Vorsicht:  Achten Sie auf Reisen IMMER
auf mégliche Anderungen Ihrer Zeitzone.
Wenn Sie Thre Zeitzone nicht aktualisieren,
wird Thre Insulintherapie auf Grundlage
Threr alten Zeitzone abgegeben, was zu
Stérungen Thres Insulinabgabe-Zeitplans
und ungenauen Verlaufsprotokollen fithren
kann. Besprechen Sie die Verwaltung Threr
Insulinabgabe auf Reisen zwischen Zeitzonen
mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in.

Vorsicht:  Setzen Sie die Omnipod 5-App
NICHT ohne Riicksprache mit Ihrer/Threm
medizinischen Betreuer*in zuriick.

Beim Zuriicksetzen werden alle Thre
Einstellungen, die adaptive Basalrate und
der Verlauf geloscht. Auflerdem miissen Sie
im Anschluss Thren aktiven Pod wechseln.
Stellen Sie vor dem Zurticksetzen sicher,
dass Sie Thre aktuellen Einstellungen notiert
haben und iiber einen neuen Pod mit
Zubehor verfiigen, den Sie beim Neustart der
App verwenden kénnen.

Vorsicht: Bewahren Sie die Komponenten
und das Zubehor des Omnipod 5-System
NICHT an einem Ortauf, der fiir Kinder,
Haustiere oder Ungeziefer zuganglich ist.
Ein unbeabsichtigter Zugriffkann zu einer
Beschadigung von Systemteilen fithren oder
deren Sterilitdt beeintrachtigen.

Pod

Vorsicht: Verwenden Sie einen Pod
NICHT, wenn die Sterilverpackung
gedfinet 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
ordnungsgeméf funktioniert und fiir Sie ein
erhohtes Infektionsrisiko besteht.

Vorsicht: Fiihren Sie die Fiillspritze
IMMER {iber die Einfiill6ffnung und

nicht {iber eine andere Stelle am Pod ein.
Die Fullspritze darf nicht mehr als einmal

in die Einfiill6ffnung eingefiihrt werden.
Verwenden Sie nur die Fiillspritze und die
Nadel, die zusammen mit dem Pod geliefert
wurden. Die Fiillspritze ist eine Einmalspritze
und darf nur mit dem Omnipod 5-System
verwendet werden. Ein Nichtbefolgen der
vorstehenden Anweisungen kann zu einer
Beschadigung Ihres Pods fithren.

Vorsicht: Der Pod oder die Fiillspritze
darf NIEMALS wiederverwendet werden;
versuchen Sie auch nie, eine nichtim
Lieferumfang Ihres Pods enthaltene
Fillspritze zu verwenden. Entsorgen Sie
den gebrauchten Pod und die gebrauchte
Fillspritze immer gemafd den vor Ort
geltenden Vorschriften zur Entsorgung.
Verwenden Sie bei jedem Pod-Wechsel
ausschlieflich einen neuen Pod mit der

im Lieferumfang enthaltenen Fiillspritze.
Fithren Sie immer Zubehor fiir einen
Pod-Wechsel mit sich, falls Sie Ihren Pod zu
irgendeinem Zeitpunkt auswechseln missen.
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Vorsicht: Befolgen Sie STETS diese Schritte
zur Vorbereitung Threr Platzierungsstelle.
Wenn Sie Thre Platzierungsstelle nicht
ordnungsgemaf reinigen oder Thre

Héande schmutzig sind, erh6ht dies

Thr Infektionsrisiko.

o Waschen Siesich die Hiande.

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

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

o Halten Sie mogliche Verunreinigungen
von sterilen Materialien fern.

Vorsicht: Legen Sie den Pod IMMER
geméf$ den Anweisungen an. Wenn Sie einen
Pod an einer Stelle mit wenig Fettgewebe
anlegen, driicken Sie die Haut um den Pod so
lange zusammen, bis die Kaniile eingefiihrt
ist. Wenn Sie diese Methode in Bereichen mit
wenig Fettgewebe nicht anwenden, kann es
zu Verstopfungen (Verschliissen) kommen.

Vorsicht: Wechseln Sie die Insulin-
Injektionsstellen IMMER regelmiflig, um
Komplikationen an der Injektionsstelle

wie Narbenbildung und Infektionen
zuvermeiden. Durch das regelméfiige
Wechseln der Injektionsstellen wird das
Risiko fiir Narbenbildung verringert. Wenn
eine Injektionsstelle verwendet wird, an der
sich Narbengewebe befindet, kann dies zu
Problemen mit der Insulinaufnahme fithren.

Vorsicht: Kontrollieren Sie Thre Haut
IMMER regelméf3ig auf Anzeichen einer
Infektion. Gehen Sie wie folgt vor, wenn
die Injektionsstelle Anzeichen einer
Infektion aufweist:

o  Entfernen Sie den Pod unverziiglich
und legen Sie einen neuen Pod an einer
anderen Injektionsstelle an.

o Kontaktieren Sie Thre*n medizinische*n
Betreuer*in. Behandeln Sie die
Infektion geméf3 den Anweisungen
Threr medizinischen Betreuerin/IThres
medizinischen Betreuers.

Wenn Sie Blut in der Kaniile erkennen,
messen Sie Thren Glukosewert haufiger,
um sicherzustellen, dass die Insulinabgabe
nicht beeintréchtigt wurde. Wenn Sie einen
unerwartet hohen Glukosewert haben,
wechseln Sie Ihren Pod.

Vorsicht:  Seien Sie vorsichtig, wenn Sie den
Pod an Threm Kérper reinigen. Halten Sie
den Pod wihrend der Reinigung fest, damit
die Kantile nicht knickt und der Pod sich
nicht von der Haut 16st.

Vorsicht: Verwenden Sie an Threm

Pod oder in der Nahe Thres Pods KEINE
Sprays, aggressiven Reinigungsmittel oder
Losungsmittel. Durch die Verwendung
von Sonnencreme-Sprays, DEET-haltigen
Insektensprays und Hautpflegesprays sowie
anderen Aerosolen, Reinigungsmitteln
und starken Chemikalien am Pod kann

die Injektionsstelle gereizt oder der Pod
beschéadigt werden. Dies erhoht das Risiko
fuir einen Bruch des Pod-Gehéuses. Wenn
der Pod beschddigt ist, kann dies zum
Eindringen von dufieren Fliissigkeiten
fithren. Dies kann die ordnungsgeméfie
Funktionsfihigkeit des Pods beeintrachtigen.
Dadurch kann es zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin kommen, was
eine Hypoglykdmie oder Hyperglykamie
nach sich ziehen kann.
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Steuergerat

Vorsicht:  VERMEIDEN Siees, die
automatische Zeitzone auf dem Steuergerét
zu DEAKTIVIEREN. Wenn Sie die
automatische Zeitzone DEAKTIVIEREN,
kann Ihr Steuergerit nicht erkennen, wenn
die Zeitzone Ihres Gerits und die Zeitzone
der Insulinabgabe nicht tibereinstimmen.
Wenn die Insulinabgabe auf Grundlage
einer anderen Zeitzone als Threr lokalen
Zeitzone erfolgt, kann dies zu Fehlern bei der
Insulinabgabe und Datenprotokollierung
fithren, was eine Hypoglykidmie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Vorsicht: Schlielen Sie Ihr Steuergerit
IMMER zum Aufladen an, wenn die
Meldung iiber einen niedrigen Akkustand
angezeigt wird. Wenn die Akkuladung einen
kritisch niedrigen Stand erreicht, schaltet
sich das Steuergerit eigenstdndig aus und
Thnen wird kein Gefahrenalarm {iber einen
niedrigen Akkustand angezeigt. Ohne
Verwendung des Steuergerits konnen Sie
keine Anderungen an Threr Insulinabgabe
vornehmen; dies kénnte zu einer
Uberdosierung oder Unterdosierung von
Insulin fithren, was eine Hypoglykiamie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Vorsicht: Setzen Sie den Akku

Thres Steuergerits NIEMALS hohen
Temperaturen > 30 °C (> 86 °F) wihrend
der Aufbewahrung und > 40 °C (> 104 °F)
wahrend des Gebrauchs aus. Stechen Sie den
Akku nicht an, zerquetschen Sie ihn nicht
und iiben Sie keinen Druck aufihn aus. Bei
Nichteinhaltung dieser Anweisungen besteht
Explosions- und Brandgefahr, und es kann
zu einem Stromschlag, einer Beschidigung
des Steuergerits oder des Akkus oder zum
Auslaufen des Akkus kommen.

Vorsicht: Setzen Sie Ihr Steuergert
wihrend der Aufbewahrung oder
Verwendung KEINEN extremen
Temperaturen aus. Extreme Hitze oder Kilte
kénnen eine Fehlfunktion des Steuergerits
verursachen. Extreme Hitze ist definiert

als warmer als 30 °C (86 °F) wahrend der
Aufbewahrung und wérmer als 40 °C

(104 °F) wahrend des Gebrauchs. Extreme
Kalte ist definiert als > 0 °C (32 °F) wahrend
der Aufbewahrungundals > 5 °C (41 °F)
wihrend des Gebrauchs.

Vorsicht: Verwenden Sie NUR das USB-
Ladekabel, das Sie zusammen mit Threm
Steuergerit erhalten haben. VERMEIDEN
Sie die Verwendung alternativer Ladekabel
oder anderen Zubehors, da diese das
Steuergerit beschadigen oder die Art

und Weise, wie es in Zukunft aufgeladen
wird, beeintrachtigen konnen. Wenn Sie
ein anderes Kabel verwenden miissen,
verwenden Sie nur Kabel mit einer Lange von
hochstens 1,2 Metern (4 Fuf3).

Vorsicht: Halten Sie das Steuergerit von
Wasser fern bzw. legen Sie es nicht in Wasser,
da es nicht wasserdicht ist. Anderenfalls
konnte das Steuergerat beschiadigt werden.

Vorsicht: Verwenden Sie zur Reinigung des
Steuergerits KEINE Losungsmittel. Tauchen
Sie das Steuergerat NICHT in Wasser

ein, da es nicht wasserdicht ist. Durch die
Verwendung von Losungsmitteln oder das
Eintauchen in Wasser konnte das Steuergerit

beschadigt werden.

Vorsicht:  Achten Sie darauf, dass wahrend
der Reinigung des Steuergerits KEIN
Schmutz und KEINE Fliissigkeit in den USB-
Anschluss, den Lautsprecher, die Lautstérke-/
Vibrationstaste oder die Ein/Aus-Taste
gelangt. Anderenfalls konnte das Steuergert
beschédigt werden.
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Kommunikation

Vorsicht: 'Wenn keine Kommunikation
zwischen dem Pod und dem Steuergerit
stattfindet, gibt der Pod geméfS den auf dem
Pod bis zum Abbruch der Kommunikation
aktiven Einstellungen weiter Insulin ab.
Zum Beispiel wird im Automatisierten
Modus die automatisierte Insulindosierung
aus dem Pod fortgefiihrt. 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 Steuergerét und Pod
auf maximal 1,5 Meter (5 Fuf}) zu verringern.
Siehe ,,26.5 Pod-Kommunikationsprobleme
- »Erneut versuchen auf Seite 323.

Vorsicht: Verwenden Sie KEINE

tragbaren Hochfrequenz(HF)-
Kommunikationsgerite (einschliefllich
Peripheriegerite 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 Steuergerit
und Threm Pod beeintrachtigen kann.

Alarme und Signalton

Vorsicht: Reagieren SieIMMER auf die
Hinweisalarme ,,Pod-Ende tiberschritten
»Wenig Insulin im 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 Threm
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
fithren konnte.

Vorsicht: Uberpriifen Sie beim
Auswechseln des 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 priifen auf Seite
153).

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr
Steuergerit auf ,,Stumm’; ,Vibration®

oder andere Einstellungen zu setzen, die
verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen
von Ihrer Omnipod 5-App héren.

Wenn Sie keine Alarme und Meldungen
von Threm Steuergerét horen, nehmen

Sie moglicherweise die erforderlichen
Anderungen an Threr Insulintherapie nicht
rechtzeitig vor. Thr Pod gibt trotzdem einen
Signalton aus, und Sie konnen den Alarm
oder die Meldung in der Omnipod 5-App
sehen. Siehe ,,13.3 Signalténe und
Vibrationen” auf Seite 149, um mehr tiber
die Verwaltung von Signalténen und
Vibrationen zu erfahren.
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2 Systemterminologie und Navigation

2.1 Terminologie

Begriff

Beschreibung

Adaptive Basalrate

Insulindosierung in Einheiten pro Stunde, die von
der SmartAdjust™-Technologie berechnet wird, um
Thren Glukosewert an Thren Zielwert anzunahern.
Diese Menge dndert sich im Laufe der Zeit basierend
aufThrem Verlauf der Insulinabgabe.

Aktives Insulin (AI)

Insulin, das im Korper noch aktiv st (zur Senkung
des Glukosespiegels verfiigbar).

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 Insulindosierung, die Thren
Verlauf der Insulinabgabe, und Thren 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 erhohen, zu verringern
und zu unterbrechen.

Automatisierter Modus:

Eingeschrénkt

Automatisierte Insulindosierung, die verwendet
wird, wenn keine Sensor-Glukosewerte verfiigbar
sind. Die Insulinabgabe basiert auf Thren
Einstellungen und dem jiingsten Verlauf.

Basalinsulin

Eine kleine Menge Insulin, die Tag und Nacht
verabreicht wird, um den Glukosespiegel stabil
zu halten.

Basalrate

Die Anzahl der in einer Stunde abgegebenen
Insulineinheiten (E/Std.).

Basalratenprofil

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

Bolusinsulin

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

BZ

Blutzucker

Deaktivieren

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

Einheiten

Mafleinheit fiir Insulin.
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Gefahrenalarm

Ein Alarm, der Sie auf ein Problem mit dem
Omnipod 5-System hinweist, das Ihre sofortige
Aufmerksamkeit erfordert, z. B. eine Unterbrechung
Threr Insulinabgabe.

Gerit

Beim Omnipod 5 bezieht sich ,Gerit“ auf das
Omnipod 5-Steuergerét, das zur Steuerung der
Omnipod 5-App verwendet wird.

Glukose-Zielwert

Das von der/dem Benutzer*in anpassbare
Glukoseziel, das sowohl von der SmartAdjust-
Technologie als auch vom Omnipod 5-SmartBolus-
Rechner verwendet wird, um die von Thnen benétigte
Insulinmenge zu berechnen, basierend auf Thren
manuell eingegebenen BZ-Messwerten und den
Sensor-Glukosewerten von Threm Dexcom G6.

Der Glukose-Zielwert kann von 110-150 mg/dL in
10-mg/dL-Schritten eingestellt werden.

Hinweisalarm

Ein Alarm, der Sie auf einen Aspekt des
Omnipod 5-System hinweist, der in Kiirze Ihre
Aufmerksamkeit erfordern wird, wie z. B. eine
niedrige Insulinmenge in Threm Pod.

Hyperglykdmie

Hohe Glukose. Ein iber dem Normalwert liegender
Glukosespiegel im Blut; generell iiber 250 mg/dL.

Hypoglykdmie

Niedrige Glukose. Ein iiber dem Normalwert
liegender Glukosespiegel im Blut; generell unter

70 mg/dL.

Hypoglykdmie-
Wahrnehmungsstérung

Ein Zustand, in dem eine Person die Symptome einer

Hypoglykimie nicht fiithlt oder erkennt.

Injektionsstelle

Die Stelle am Korper, an der die Kantile eines Pods
eingefiihrt wird, um Insulin abzugeben.

Kaniile

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

Ketoazidose (diabetische
Ketoazidose oder DKA)

Die diabetische Ketoazidose (DKA) ist eine schwere
Erkrankung, bei der extrem hohe Glukosewerte und
ein schwerer Insulinmangel dazu fithren, dass der
Korper Fett in Energie verwandelt. Durch den Abbau
von Fett werden Ketone in das Blut und den Urin
freigesetzt.

Eskann einige Stunden oder Tage dauern, bis sich
eine DKA entwickelt. Mégliche Symptome sind
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, fruchtig
riechender Atem und schnelles Atmen.
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Ketone

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

Kohlenhydrate (KH)

Zucker und Stirke, die verbraucht und vom Korper
zu Glukose abgebaut werden.

Manueller Bolus

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

Manueller Modus

Insulindosierungsmethode, die
Insulinmengen gemif3 den Basalraten in Threm
Basalratenprofil abgibt.

Mikrobolus

Eine kleine, mithilfe der SmartAdjust-Technologie
berechnete Insulinmenge, die im Automatisierten
Modus alle 5 Minuten automatisch vom Pod
abgegeben wird.

Omnipod 5-Anwendung (App)

Software auf dem Steuergerit, welche
die primére Benutzeroberfliche des
Omnipod 5-Systems darstellt.

Pod entsorgen

Wenn ein Kommunikationsproblem Sie daran
hindert, einen Pod zu deaktivieren, ermdglicht die
Option ENTSORGEN dem Omnipod 5, einen
neuen Pod zu aktivieren, ohne den aktiven Pod
abzuschalten. Entfernen Sie einen ,.entsorgten Pod
immer von Threm Korper, da er moglicherweise noch
Insulin abgibt.

Sensor

Bestandteil eines Sensor-Glukoseiiber-
wachungssystems, das unter die Haut eingefiihrt
wird, um Glukose in der interstitiellen Fliissigkeit
ZU messen.

Sensor-
Glukosetiberwachungssystem

System zur Verfolgung von Glukose tags- und
nachtsiiber; wird von einem Drittanbieter von
Medizinprodukten zur Verfiigung gestellt. Wird auch
kontinuierliche Glukosemessung (CGM) genannt.

Sensor-Glukosewert

Von einem Sensor gemessene Glukose. Sensor-
Glukosewerte enthalten einen Trend, der angibt, ob
Thr Glukosewert steigt, fallt oder konstant bleibt.

Sichtverbindung

Definiert, wie Sie den Pod und den Transmitter
auf derselben Korperseite tragen sollen, sodass die
beiden Gerite einander ,,sehen” konnen, ohne dass
Thr Kérper ihre Kommunikation blockiert.

SmartAdjust™-Technologie

Pod-Software zur Berechnung der automatisierten
Insulindosierung, oftmals alle 5 Minuten, um Thren
Glukosewert auf Thr individuelles Glukoseziel, auch
Glukose-Zielwert genannt, zu bringen.
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Steuergerit Das Omnipod 5-Gerit von Insulet, das die
Omnipod 5-App zur Steuerung des
Omnipod 5-System enthalt.

Transmitter Komponente eines Sensor-Glukosetiiber-
wachungssystems, das Sensor-Glukosewerte an den
Pod sendet.

Verbindungsaufbau Beim Omnipod 5 bezieht sich ,Verbinden auf

das Einrichten einer drahtlosen Kommunikation
zwischen Systemkomponenten. Omnipod 5
verwendet drahtlose Bluetooth®-Technologie, um
mit Threm Pod und vom Transmitter zum Pod zu
kommunizieren.

2.2 Verwenden des Touchscreens und Eingeben
von Informationen

In diesem Abschnitt wird erldutert, 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 Benutzerhandbuch beschrieben wird.

Grundlegende Informationen zum Touchscreen
Die Omnipod 5-App zeigt Benachrichtigungen und Optionen fiir Sie auf dem Touchscreen an.
Tippen und Wischen

Im Folgenden finden Sie grundlegende Anweisungen zur Verwendung des Touchscreens.

Tippen Beriihren Sie den Bildschirm kurz mit dem Finger, und
nehmen Sie den Finger wieder weg.

Wischen Beriihren Sie einen Ausgangspunkt auf dem Bildschirm
mit dem Finger und bewegen Sie Thren 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 auf3erhalb des
Bildschirms befinden.

Hinweis: Ein Bildschirmschutz kann die Empfindlichkeit des Touchscreens beeintréchtigen.
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Bildschirm-Zeitlimit und Helligkeit

Der Bildschirm auf dem Steuergerit wird nach Ablauf einer Inaktivititsphase schwarz;

dies wird als Zeitlimit bezeichnet. Informationen zur Kontrolle des Bildschirm-Zeitlimits
und der Helligkeit finden Sie unter ,,Bildschirmanzeige“ auf Seite 119. 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.

Eingabe von Zahlen und Text

Durch Tippen auf ein bearbeitbares Feld kann eine Tastatur oder ein Nummernblock
angezeigt werden.
Verwendung derTastatur

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

gweor r t vy uioop
Zwischen asdfghjk|
GroR3-und Denletzten

KIeinschreibung—}‘A zZ x ¢ vb nm €« Eintrag l6schen
wechseln -

Eineandere  —p?123 ,\® . °

Tastatur 6ffnen
Tastatur nach Tastatur r)ach
derTexteingabé der'!'extelngabe
minimieren . . SChlleBen
Keine Funktion Leertaste (FERTIG)
Verwendung des Nummernblocks
1 2 3 - ¢ Nicht
verwendet
4 5 6 )
Den letzten
7 8 9 €« Eintrag l6schen
. . 0 N ° Tastatur nach
Nicht > 4—derTexteingabe
verwendet schlieRen
(FERTIG)
Tastatur nach
derTexteingabe
minimieren
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Verwendung des Scrollrads

Durch Tippen auf ein bearbeitbares Feld kann ein Scrollrad A ES W HN00%
angezeigt werden. Beriihren Sie das Scrollrad mit dem
Finger. Wischen Sie nach oben oder unten, um den

gewtinschten Wert auszuwahlen. Je schneller Sie Ihren Basalrate

Finger bewegen, desto schneller bewegt sich das Scrollrad. O 05588

Wenn Ihre gewiinschte Auswahl angezeigt wird, wihlen
Sie den Wert aus, indem Sie auf das Optionsfeld neben dem O 060E/std.
Wert und anschliefend auf FERTIG tippen.

0,65 E/Std.
0,70 E/Std.

0,75 E/Std.

0,80 E/Std.

ABBR. FERTIG

Elemente auswahlen, hinzufiigen und 16schen
Kippschalter
@ Tippen Sie aufeinen Kippschalter, um die jeweilige Auswahl umzukehren.

Mit Kippschaltern konnen Sie eine Funktion EIN- oder AUSschalten. Wenn

sich der Kippschalter rechts befindet und lila angezeigt wird, ist die Funktion
aktiviert. Wenn sich der Kippschalter links befindet und grau angezeigt wird, ist die
Funktion deaktiviert.

Schaltflachen hinzufiigen und I6schen

@ En Plus-Symbol in einem Kreis zeigt an, dass ein Element zu einer Liste hinzugefiigt
werden kann. Tippen Sie auf das Plus-Symbol, um das Element zur Liste hinzuzuftigen.

@ Ein rotes X in einem Kreis gibt an, dass das Element aus der Liste entfernt werden kann.
Um das Element zu entfernen, tippen Sie auf das rote X.
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2 Systemterminologie und Navigation

Navigations-Schaltflichen und Schnellnavigation

Symbol,,Optionen”

In bestimmten Listen wird auf der rechten Seite
Reisen : das Symbol ,Optionen” ( $ ) angezeigt. Tippen
252E/Tag Sie auf das Symbol ,,Optionen’; um eine Liste
relevanter Optionen fiir das Element in der
jeweiligen Zeile anzuzeigen.

Benutzerhandbuch-Schnellnavigation

Im Benutzerhandbuch weist das Symbol ,,>“ auf die Navigation von einem Bildschirm zu
einem anderen hin. Zum Beispiel:

o Meni-Schaltflache (=) > Pod > POD AUSWECHSELN
hat folgende Bedeutung:
1. Tippen Sielinks oben auf dem Startbildschirm auf die Menii-Schaltfliche ( = ).
2. TippenSieauf Pod, um den Bildschirm ,,Pod” zu 6ffnen.
3. TippenSieauf POD AUSWECHSELN.
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Aktionsmeldungen ..........cooiiiiiiii i 51
Erinnerungshinweise. ..........cooiiiiiiiiiiiiic 51
SHATUS . et e 51
Bestatigungsmeldungen ..........ccoiiiiiiiiiiiiii e 51
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Systemmodiidentifizieren.........oocoviiiiiii 54

3.1 Die Omnipod 5-App und Dexcom-Kommunikation

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

o DerPod gibt Insulin an Thren Korper ab, empféngt Befehle von der Omnipod 5-App,
empfingt Sensor-Glukosewerte vom Dexcom-Transmitter, sendet Sensor-Glukosewerte
an die Omnipod 5-App und passt die Insulindosierung im Automatisierten Modus
automatisch an.

o Thr Dexcom G6-Transmitter sendet Sensor-Glukosewerte an den Pod und an die
Dexcom G6-App. Die Omnipod 5- App kommuniziert nicht direkt mit der
Dexcom G6-App. Dexcom-spezifische Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung Ihres Dexcom G6-Systems zur kontinuietlichen Glukosemessung.

o Aufdem Steuergerit konnen Sie den Pod mit der Omnipod 5-App steuern.

Steuergerat mit
Omnipod® 5-App Dexcom G6-App

v

A

Pod empfingt CGM-Werte s

Omnipod® 5-Pod Dexcom G6-CGM
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Omnipod 5-System — Uberblick 3

3.2 Die Omnipod 5-App

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

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Thr Steuergerat an Orten zu hinterlassen, an denen
Sie Alarme und Meldungen von Threr Omnipod 5-App nicht horen wiirden. Die
Abgabe von Insulin im Manuellen Modus oder im Automatisierten Modus wird wie
programmiert fortgesetzt, wenn Sie sich von Ihrem Steuergert entfernen.

Omnipod 5-Steuergerat

1858 @ @ @
= i Automatisiert

Lautstarke-/

DASHBOARD INSULIN POD INFO

Vibrationstaste
Al 3,05E
1 2 1 e 4—Ein/Aus-Taste:
Touchscreen —) N Verwendet fur
pexcom 66 " Wach/Schlaf
oy und Ein/Aus.

LETZTER BOLUS

: |4

Einheiten

SENSORGRAFIK

18. Aug. (18:51)

ANSEHEN

USB-C-Anschluss:

Hinweis: Wenn Sie
die Ein/Aus-Taste
zulangedriicken,
wird eine Option
zum Ausschalten
angezeigt.
Schalten Sie NICHT
aus. Tippen Sie
auBlerhalb dieses
Mendus.

Wird zum Laden des Akkus verwendet
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3 Omnipod 5-System — Uberblick

3.3 Bildschirmsperre und Sicherheit

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass die Omnipod 5- App Thnen gehort, 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 Thr Steuergerdt IMMER sicher und unter Ihrer Kontrolle auf,
damitandere Personen keine Anderungen an Threr Insulintherapie vornehmen kénnen.
Unbeabsichtigte Anderungen Threr Insulindosierung kénnten zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fithren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykidmie zur
Folge haben kann. Seien Sie vorsichtig, mit wem Sie die PIN Thres Steuergerites teilen.

Sicherheit der Omnipod 5-App auf lhrem Steuergerat

Nachdem Sie Ihr im Lieferumfang enthaltenes Steuergerit eingerichtet haben, erscheinen
immer dann, wenn Sie Thr Steuergerit aus dem Ruhemodus aufwecken, der Sperrbildschirm
und der PIN-Bildschirm.

Auf dem Sperrbildschirm wird Folgendes angezeigt:
o DasvonThnen ausgewiahlte Hintergrundbild

o Dasheutige Datum und die Uhrzeit

o Threbenutzerdefinierte Nachricht

o Deraktuelle Systemmodus

o Die Menge des aktiven Insulins

o Alarme oder Benachrichtigungsmeldungen
Entsperren lhres Steuergerit

Anweisungen in den verbleibenden Abschnitten dieses Benutzerhandbuchs, das Steuergerit
»aufzuwecken® bzw. ,,zu entsperren’, bedeutet, dass Sie Folgendes tun sollen:

1. Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, 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.

3. Geben Sie Thre vierstellige PIN ein.

4. Tippen Sieauf OK. Der Startbildschirm oder der zuletzt ge6ftnete Bildschirm
wird angezeigt.

Sperren des Steuergerat

So sperren Sie Thr Steuergerit, wenn Sie mit der Verwendung fertig sind:

»  Diriicken Sie kurz auf die Ein/Aus-Taste. Dadurch wird das Steuergert in den
Ruhemodus versetzt und gesperrt.

Hinweis: Bewahren Sie Thr Steuergert an einem sicheren, leicht zugénglichen Ort auf.
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3

Vorsicht: Driicken Sie die Ein/Aus-Taste des Steuergerits immer NUR kiirzer als

1 Sekunde; anderenfalls konnen Sie es versehentlich ausschalten. Wenn das Steuergerit
eine Meldung anzeigt, in der Sie gefragt werden, ob Sie ,, Ausschalten“ mochten, tippen
Sie auf eine Stelle auflerhalb der Meldung, um die Meldung zu 16schen. Wenn Sie Thr
Steuergerit versehentlich ausschalten, kénnen Sie wichtige Meldungen und Alarme von
der Omnipod 5-App verpassen. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Threm
Steuergerit horen, nehmen Sie moglicherweise die erforderlichen Anderungen an Threr
Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Der Pod gibt unabhéngig davon, ob das Steuergert
ein- oder ausgeschaltet ist, einen Alarm aus.

PIN vergessen?

‘Wenn Sie Probleme mit Threr PIN haben, wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice.
Kontaktinformationen finden Sie auf der Kundenservicekarte auf der Vorderseite
dieses Benutzerhandbuchs.
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3 Omnipod 5-System — Uberblick

3.4 Statusleiste

Oben auf dem Bildschirm befindet sich eine Statusleiste mit Symbolen fiir die
Omnipod 5-App sowie Ihr Steuergerit. Die folgenden Symbole werden

gegebenenfalls angezeigt:

o Omnipod 5-Statussymbol
o Akkustand

o Akkuladezustand

o Aktuelle Uhrzeit

Definitionen der Symbole in der Statusleiste:

. Omnipod 5-Status (Systemmodus und AI) —
= Automatisierter Modus

Omnipod 5-Status (Systemmodus und AI) -
Manueller Modus

A Gefahrenalarm

i Hinweisalarm

‘ Aktionsmeldung

@ Erinnerungshinweis

IIDII Vibration/Stummschalten

+ Flugmodus EIN

'*' Drahtlose Bluetooth-Technologie EIN

g Mobilfunkverbindung

¥ WLAN

(2059 © @ @

DASHBOARD

6,5

Einheiten

18. Aug. (20:50)

AKTIVES INSULIN

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK

3 ® 0100 %

INSULIN POD INFO

Einheiten

|2/

ANSEHEN

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

Hinweis: Geritespezifische Symbole wie WLAN und Vibration/Stummschalten kénnen im

Aussehen variieren.
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3.5 Startbildschirm

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

Alarme und Meldungen

Statusleiste — KRR % +® 0100 %
gﬂimljtﬂ h —>| = 'y Auomatisiert | €— Aktueller Systemmodus
chaltflache
RegiSter- . DASHBOARD INSULIN POD INFO
kartenansichten
Al 305E
4— Registerkartenansicht;
1 : Z 1 a dieInformationen
variieren je nach
. ausgewahlter
Beeam s Registerkartenansicht.
Men eund LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
Zeitpgunkt des— 4— Sensorgrafik
letzten Bolus; A 3 |bf
. Einheiten
zeigt Alan, wenn
einBolusin 18. Aug. (18:51) ANSEHEN
Bearbeitung ist Bolus-Schaltflache;
G ——1— deaktiviert
(ausgegraut), wenn

ein sofortiger oder
verzogerter Bolusin
Bearbeitungist

Die von Thnen ausgewdhlte Registerkartenansicht des Startbildschirms bestimmt,
welche Informationen auf dem Bildschirm angezeigt werden. So éndern Sie die
angezeigten Informationen:

o Tippen Sie auf DASHBOARD, INSULIN oder POD INFO.

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

o Wenn ein sofortiger Bolus lauft, werden auf dem Startbildschirm ein
Bolusfortschrittsbalken und eine Schaltfliche zum Abbrechen des Bolus angezeigt.
Die drei Registerkarten sind nicht sichtbar, wenn ein sofortiger Bolus lautt. (Siehe ,,17.6
Abgabe eines sofortigen Bolus“ auf Seite 219).
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Die Registerkarte DASHBOARD

Die Registerkarte DASHBOARD zeigt die
folgenden Informationen an.

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

Ohne gekoppelten Transmitter

o AKTIVESINSULIN (AI): Ein Wert wird
angezeigt, wenn Al verfiigbar ist.

o AKTIVESINSULIN (AI): wird als
gestrichelte Linie angezeigt, wenn
kein Al verfiigbar ist oder keine Pod-
Kommunikation besteht. Tippen Sie
auf WEITERE INFORMATIONEN, um
mogliche Griinde zu sehen.

3 ®0100%

Manuell

If
»

DASHBOARD INSULIN POD INFO

AKTIVES INSULIN

6,35

Einheiten

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
6,5 If»/
Einheiten
18. Aug. (20:50) ANSEHEN
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Mit gekoppeltem Transmitter
o AKTIVESINSULIN (AI)

o Sensor-Glukosewert (mit Trendpfeil):
Wenn ein Sensor-Glukosewert verfiigbar

ist. Siehe ,,19.5 Sensorglukose-Trendpfeile*

auf Seite 252.

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

e HOCH: Wenn der von Ihrem Sensor
empfangene Sensor-Glukosewert gréfSer
als 400 ist. Siehe ,,19.4 Sensor-
Glukosewerte™ auf Seite 251.

o NIEDRIG: Wenn der von Ihrem Sensor
empfangene Sensor-Glukosewert unter
40 liegt. Siehe ,,19.4 Sensor-Glukosewerte®
auf Seite 251.

Die Registerkarte DASHBOARD zeigt auch
Informationen zu moglichen Problemen mit
der Sensorkommunikation an. Siehe Seite 253
fir weitere Informationen.

Ein Fortschrittsbalken wird angezeigt, wenn
ein Bolus lauft (siehe ,,16.3 Verfolgen des
Fortschritts eines Bolus™ auf Seite 210).

1858 @ @ @

DASHBOARD

Al 3,05E

3 +® 0100 %

a

INSULIN POD INFO

121

mg/dL

Dexcom G6

LETZTER BOLUS
Einheiten

18. Aug. (18:51)

SENSORGRAFIK

|24

ANSEHEN
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Die Registerkarte INSULIN

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

Manueller Modus a

Manuell
Im Manuellen Modus zeigt die Registerkarte
INSULIN standardméflig den Namen und die DASHBOARD ~ TEMP EIN POD INFO
Grafik des benutzerdefinierten Basalratenprofils e

an. Unter dem Namen des Basalratenprofils wird Temporire Basalrate

der Status des Basa-lratenpr()ﬁls angezelgt: In Bearbeitung (4 Stdn. verbleibend)
. , (0,6 E/Std.|

o InBearbeitung - Dieses Profil wird auf dem

aktiven Pod ausgefiihrt.

o Unterbrochen - Dieses Profil wird fortgesetzt, | w0 o500 10 1700 000
wenn Sie mit der Insulinabgabe beginnen. Verring. ¥ 20% ABBR.

o Aktuell - Esistkein aktiver Pod vorhanden. o

Dieses Profil wird wéihrend der Aktivierung
an Thren néchsten Pod gesendet.

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

Die tagliche Gesamtmenge an Basalinsulin im Manuellen Modus wird unterhalb der Grafik
angezeigt. Diese Gesamtmenge entspricht der Insulinmenge, die gemaf3 dem laufenden
Basalratenprofil in einem Zeitraum von 24 Stunden abgegeben wird. Diese Gesamtmenge
berticksichtigt keine temporaren Basalraten oder Boli.

Um die Gesamtmenge des Insulins anzuzeigen, die Ihr Pod tatsachlich abgegeben hat,
einschliefllich temporirer Basalraten und Boli, siehe ,,Durchsuchen Ihres Verlaufs und Threr
Daten" auf Seite 127.

Tippen Sie auf ANSEHEN, um Informationen zu anderen Basalratenprofilen anzuzeigen.
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Tempordre Basalrate

Wenn eine temporére Basalrate ausgefiihrt
wird, dndert sich die Beschriftung der
Registerkarte INSULIN zu TEMP EIN und wird
hellblau hervorgehoben. Auf der Registerkarte
wird die Grafik der temporiren Basalrate
angezeigt, und Sie haben die Moglichkeit, die
tempordre Basalrate abzubrechen. Siehe ,,7.1
Informationen zu temporaren Basalraten” auf
Seite 98.

Automatisierter Modus

Im Automatisierten Modus zeigt die
Registerkarte INSULIN AUTOMATISIERTER
MODUS: AKTIV an und gibt LETZTEN BOLUS
und SENSORINFO an. Weitere Informationen
zur Verwendung des Automatisierten

Modus finden Sie unter ,,Informationen zum
Automatisierten Modus™ auf Seite 263.

Aktivitatsfunktion

‘Wenn im Automatisierten Modus die
Aktivitatsfunktion aktiviert ist, andert sich die
Beschriftung der Registrierkarte INSULIN zu
AKTIVITAT, wird griin hervorgehoben und zeigt
Aktivitatist AN an. Weitere Informationen
finden Sie unter ,,23.1 Informationen zur
Aktivitatsfunktion® auf Seite 278.

= |

DASHBOARD TEMP EIN

POD INFO

Temporéare Basalrate

In Bearbeitung (4 Stdn. verbleibend)
. . 0,6 E/Std.|

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

Verring. % 20% ABBR.

3 +® 0100 %

= A

Automatisiert

DASHBOARD INSULIN POD INFO

Al 6,45E

AUTOMATISIERTER MODUS: AKTIV

21:02 @ @ @ 3 ®0100%

Automatisiert

DASHBOARD AKTIVITAT POD INFO

Aktivitat ist AN

Restzeit: (1 Std. 0 Min.)
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Registerkarte POD INFO : %@ 0100%
Auf der Registerkarte POD INFO wird angezeigt, = a Manuell
ob ein Pod aktivist und, falls ja, wie viel Insulin im
Pod verbleibt und wann das Pod-Ende erreichtist. | DASHBOARD INSULIN POD INFO
Wenn die Omnipod 5-App nicht mit einem

POD-STATUS
aktiven Pod kommunizieren kann, wird auf der
Regi sterka:rte FOD ”.\IFO die Meldung Keine 27 E im Reservoir verbleibend
Kommunikation mit dem Pod angezeigt.
Fiir weitere Einzelheiten, tippen Sie auf Pod lduft ab: Donnerstag
WEITERE INFORMATIONEN. 25. Aug. (14:20)

POD-DETAILS ANZEIGEN

Vorsicht: Wenn keine Kommunikation zwischen dem Pod und dem Steuergerit
stattfindet, gibt der Pod gemaf3 den auf dem Pod bis zum Abbruch der Kommunikation
aktiven Einstellungen weiter Insulin ab. Zum Beispiel wird im Automatisierten Modus
die automatisierte Insulindosierung aus dem Pod fortgefiihrt. 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 Steuergerit und Pod auf maximal

1,5 m (5 Fuf$) zu verringern. Siehe ,,26.5 Pod-Kommunikationsprobleme - ,,Erneut
versuchen auf Seite 323.

Wenn kein aktiver Pod vorhanden ist, wird auf der % ® 0100 %
Registerkarte POD INFO die Meldung Kein aktiver

Pod angezeigt. Informationen zum Einrichten < Pod

eines neuen Pods finden Sie unter ,, Aktivieren und

Auswechseln INSULIN UBRIG IM POD

Thres Pods“ auf Seite 73. Mebhr als 50 Einheiten

Wenn ein aktiver Pod vorhanden ist, tippen Sie (aktualisiert Heute, 19:19)

auf POD-DETAILS ANZEIGEN, um den Bildschirm

POD-STATUS
zum Deaktivieren oder Auswechseln des Pods ..
. Lauft ab: Sonntag

zu offnen.

21. Aug. (19:13)
Auf dem Bildschirm POD-DETAILS ANZEIGEN
wird Folgendes angezeigt: Erinnerungshinweise
o Insulinmengeim Pod Pod-Ablauf: IMMER

AKTIVIERT
Zeitpunktderletzten Kommunikation Erinnerungshinweis 4 Stunden im Voraus
zwischen der Omnipod 5-App und dem Pod _ .

Wenig Insulin im Pod IMMER

o Datumund Uhrzeit des Pod-Ablaufs AKTIVIERT

. . . Erinnerungshinweis, wenn 10 Einheiten
o Erinnerungshinweise.

«  DieSchaltfliche POD AUSWECHSELN.

Tipp: Sie konnen auf diesen Bildschirm auch
zugreifen, indem Sie auf Meni-Schaltfliche | SCHLIESSEN

(=) >Pod tippen.

46



Omnipod 5-System — Uberblick 3

POD-INFO-Banner

Wenn der Pod bald abluft, wird auf der FOD BALD AUSWECHSELN

Registerkarte POD INFO ein gelbes Banner mit der 20 Eim Reservoir verbleibend
Meldung POD BALD AUSWECHSELN angezeigt.

Das gelbe Banner wird 12 Stunden vor Pod-Ende Pod lauft ab: Morgen

oder zum Zeitpunkt des Erinnerungshinweises zum 23. Aug. (02:23)

Pod-Ende angezeigt, je nachdem, was friither eintritt.
POD-DETAILS ANZEIGEN

POD AUSWECHSELN

Sechs Stunden vor Pod-Ablauf wird auf der

Registerkarte POD INFO ein rotes Banner mit der

Meldung POD AUSWECHSELN angezeigt. Pod lauft ab: Heute
22. Aug. (14:39)

POD-DETAILS ANZEIGEN

1 5 E im Reservoir verbleibend

Wenn weniger als 5 Insulineinheiten im Pod @ WENIG INSULIN IM POD
verbleiben, wird auf der Registerkarte POD INFO ein

rotes Banner mit der Meldung WENIG INSULIN IM Weniger als 5 Einheiten
POD angezeigt. Wenn das Pod-Ende bald erreicht
istund weniger als 5 Insulineinheiten im Pod

Pod lauft ab: Heute

verbleiben, wird auf der Registerkarte POD INFO ein 23. Aug. (09:04)
rotes Banner mit der Meldung WENIG INSULIN IM
POD angezeigt.

Hinweis: Wenn sich Thre 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-Schaltfliche
befindet sich unten auf dem Bildschirm.

Manuell

DASHBOARD INSULIN POD INFO

AKTIVES INSULIN

Zwischen Boli
Wenn gerade kein Bolus abgegeben wird, ist der Bereich mit 635
LETZTER BOLUS gekennzeichnet, und es werden die Menge .

und der Zeitpunkt des letzten Bolus angegeben.

Wahrend eines Bolus

Wenn gerade ein Bolus abgegeben wird, wird anstelle der 65 |l
Informationen tiber den letzten Bolus eine Schitzung des Einheten
aktiven Insulins (AI) angezeigt: 18 Aug. (20:50) ANSEHEN
o Wihrend eines sofortigen Bolus wird der geschitzte AI- e

Wert jede Sekunde aktualisiert.

o Wihrend eines verzogerten Bolus wird der geschitzte AI-Wert auf der Grundlage
folgender Faktoren aktualisiert.

o Frithere Boli
o Insulinmenge, die bereits aus dem laufenden Bolus abgegeben wurde

o Insulinmenge, die voraussichtlich innerhalb des Zeitraums abgegeben wird,
der anhand Ihrer Einstellung ,, Dauer der Insulinaktivitdt definiert ist

Bolusinformationen, wenn keine Pod-Kommunikation besteht

Wenn sich der Pod auf8erhalb der Reichweite des Steuergerites befindet und die Menge des
vorigen Bolus nicht bestétigen kann, wird eine geschtzte Bolusmenge angezeigt. Sobald sich
der Pod wieder in Reichweite befindet und die Bolusabgabe bestitigt wurde, wird die besttigte
Bolusmenge angezeigt.

Geschitzte und unbestitigte Bolusmengen

Die Omnipod 5-App schitzt die Bolusmengen wahrend eines laufenden Bolus und wenn sich
der Pod aufier Reichweite befindet. Geschitzte Bolusmengen werden durch ein graues Symbol
(L)) gekennzeichnet. Ein gelbes Symbol () kennzeichnet unbestitigte Bolusmengen
(siehe ,,Vom Pod nicht bestitigte Bolusabgaben® auf Seite 138).

Bolus-Schaltfliche
Die Bolus-Schaltflache bietet Zugriff auf den SmartBolus-Rechner. Sie ist nicht @

verfligbar, wihrend ein sofortiger oder verzogerter Bolus abgegeben wird oder wenn
kein aktiver Pod vorhanden ist.
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3.6 Hauptmenii des Startbildschirms

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

o Tippen Sielinks oben auf dem Startbildschirm auf die Menu-Schaltfliche (=).
oder

o Beriihren Sie den Bildschirm der Omnipod 5- App ganz links mit dem Finger
und wischen Sie nach rechts tiber den Bildschirm. Wischen Sie nach links, um das
Menii auszublenden.

Tippen Sie auf eine Mentioption, um den entsprechenden Bildschirm anzuzeigen.

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

Die verfiigbaren Meniioptionen variieren je nach aktuellem Modus: Manuell oder
Automatisiert. Meniioptionen in Grau sind auf der Grundlage des aktuellen Modus oder
den aktuellen Einstellungen deaktiviert.

Die folgende Tabelle zeigt die Meniioptionen und ihre Verfligbarkeit in jedem Modus:

Meniioptionen Manueller Modus | Automatisierter Modus

Hiufige in Anspruch genommene Funktionen
Modus umschalten v v

AN

Temporiére Basalrate festlegen
Aktivitat
Pod

Sensor verwalten

SIS TS (S

BZ eingeben
Insulin unterbrechen

Profile und Vorgabewerte verwalten

SIS TS (S

<

Basalratenprofile

Vorgabewerte fiir temporére Basalrate v
Verlauf
Verlaufsdetail v
Meldungen

<

<
<

Einstellungen

Allgemein

Erinnerungshinweise
Glukose-Zielbereich
Basalrate und Temp. Basalrate

SIS IS TS S
N

Bolus

49



3 Omnipod 5-System — Uberblick

Der Info-Bildschirm

Der Info-Bildschirm zeigt Details zu Threm Omnipod 5-System an, wie z. B. die
Versionsnummer der Omnipod 5-App, die Kontaktinformationen des Kundenservice, die
Steuergerit-Seriennummer (bei Anzeige auf dem Steuergerit), die Pod-Versionsnummer,
die Uhrzeit der letzten Omnipod 5-App-Pod-Kommunikation und andere Steuergerét- und
rechtliche Informationen.

3.7 Meldungen und Benachrichtigungen

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerit auf ,,Stumm, ,Vibration® oder andere
Einstellungen zu setzen, die verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von Threr
Omnipod 5-App horen. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Threm Steuergert
héren, nehmen Sie moglicherweise die erforderlichen Anderungen an Threr Insulintherapie
nicht rechtzeitig vor. Thr Pod gibt trotzdem einen Signalton aus, und Sie konnen den Alarm
oder die Meldung in der Omnipod 5-App sehen. Siehe ,,13.3 Signalténe und Vibrationen®
auf Seite 149, um mehr {iber die Verwaltung von Signalténen und Vibrationen zu erfahren.

Die Omnipod 5-App kann Omnipod 5-Meldungen und Bestitigungsmeldungen tibermitteln.

Omnipod 5-Meldungen

Meldungen werden in der Reihenfolge ihrer Wichtigkeit und dann basierend auf der
Reihenfolge, in der sie eingegangen sind, angezeigt, wobei die neuesten Meldungen zuerst
angezeigt werden. Gefahrenalarme sind am wichtigsten, gefolgt von Hinweisalarmen,
Aktionsmeldungen und schliefilich Erinnerungshinweisen.

Alarme

Alarme erfordern Ihre sofortige Aufmerksamkeit (siehe Seite 152). Wenn Sie einen Alarm
ignorieren, besteht die Gefahr, dass sich bei Thnen eine Hypoglykamie oder Hyperglykidmie
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 Threr 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 Steuergerit begleitet.
Gefahrenalarme unterbrechen alle anderen Vorgénge, die die Omnipod 5-App gerade
ausfiihrt, mit Ausnahme eines anderen Gefahrenalarms. Ein Gefahrenalarm wird
beispielsweise ausgegeben, wenn kein Insulin im Pod tibrig ist.

Hinweisalarme (© ) informieren Sie {iber einen beliebigen Aspekt der Omnipod 5-App oder
des Pods, der Thre baldige Aufmerksamkeit erfordert. Die Omnipod 5- App gibt beispielsweise
einen Hinweisalarm aus, wenn wenig Insulin im Pod {ibrig ist.

50



Omnipod 5-System — Uberblick 3

Aktionsmeldungen

Aktionsmeldungen (siehe Seite 167) sind fiir technische Systemaufgaben, auf die so schnell
wie mdglich reagiert werden sollte. Sie beziehen sich auf Anderungen, die Sie moglicherweise
an Threr Omnipod 5-App vorgenommen haben, welche die sichere Verwendung des Systems
beeintréchtigen konnten. Beispielsweise bedeutet die Aktion Bluetooth aktivieren, dass die
drahtlose Bluetooth-Technologie deaktiviert wurde und Ihre App nicht mehr mit Threm

Pod kommuniziert.

Erinnerungshinweise

Erinnerungshinweise ( @) sollen Sie an Mafinahmen zum Diabetes-Management erinnern,
die Sie moglicherweise durchfithren sollten (siehe ,,13.11 Liste der Erinnerungshinweise™ auf
Seite 177).

Status

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

Bestatigungsmeldungen

In manchen Situationen zeigt die Omnipod 5-App unten auf dem Bildschirm ein griines
Banner an, das den Status einer Aktion bestitigt. Die Bestatigungsmeldung wird nach einigen
Sekunden wieder ausgeblendet.

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

Wenn eine Anweisung nicht erfolgreich ist, zeigt die Omnipod 5- App eine Kommunikations-
fehlermeldung an (siehe ,, Hiufig gestellte Fragen und Fehlerbehebung auf Seite 311).

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

Die folgende Tabelle definiert die Aufgaben, die im Manuellen Modus und im Automatisierten
Modus ausgefithrt werden kénnen.

Manueller Modus Automatisierter Modus

So funktioniert es

Basalinsulinabgabe | Insulin wird gemaf3 dem Insulin wird auf der Grundlage
aktiven Basalratenprofil von Sensor-Glukosewerten
abgegeben. und Vorhersagen automatisch

abgegeben und angepasst.

Bolusinsulinabgabe | Insulin wird mithilfe des Insulin wird mithilfe des
SmartBolus-Rechners SmartBolus-Rechners abgegeben
abgegeben oder geméf3 eines oder gemif eines manuell
manuell eingegeben Bolus. eingegeben Bolus.
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Manueller Modus Automatisierter Modus
Verbundener Nicht erforderlich. Falls der Erforderlich. Sensor-
Sensor Sensor verbundenist, werden | Glukosewerte, die fiir die
Sensor-Glukosewerte angezeigt | automatisierte Insulindosierung
und im Verlauf gespeichert verwendet, angezeigt und im
und stehen zur Verwendung Verlauf gespeichert werden und
im SmartBolus-Rechner zur zur Verwendung im SmartBolus-
Verfiigung. Rechner verfiigbar sind.
Daskoénnen Sie tun
Basalratenprofile Basalratenprofile bearbeiten, Den Glukose-Zielwert
neu erstellen, aktivieren bearbeiten, um die automatisierte
(hat keinen Einfluss auf den Insulindosierung zu beeinflussen.
Automatisierten Modus) Basalratenprofile konnen im
Automatisierten Modus nicht
gedndert werden.
Basalinsulinabgabe | Die temporire Basalrate starten | Die Aktivititsfunktion starten
und abbrechen, temporére und abbrechen
Basalraten-Voreinstellungen
erstellen
SmartBolus- Boluseinstellungen bearbeiten | Boluseinstellungen bearbeiten
Rechner-
Einstellungen
Bolusinsulinabgabe | Sofortige und verzogerte Boli | Sofortige Boli abgeben und
abgeben und abbrechen abbrechen
Daskoénnen Sie tun
Pod-Wechsel Pods aktivieren und Pods deaktivieren
deaktivieren Nach der Deaktivierung wechselt
das System in den Manuellen
Modus.
Die Pod-Aktivierung erfolgt
im Manuellen Modus (nach
der Aktivierung wird die
Aufforderung zum Wechseln
in den Automatisierten Modus
angezeigt)
Sensor verwalten Seriennummer (SN) des Seriennummer (SN) des
Transmitters anzeigen und Transmitters anzeigen

andern
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Manueller Modus Automatisierter Modus
Insulin Die Insulingabe manuell fiir Das System unterbricht die
unterbrechenund | eine festgelegte Dauervonbis | automatisierte Insulindosierung
starten zu 2 Stunden unterbrechen. auf der Grundlage des Sensor-
Insulin manuell starten. Glukosewertes/der Vorhersage
automatisch. In den Manuellen
Modus wechseln, um die
Insulinabgabe manuell zu
unterbrechen.
Verlaufsdetails Die Verlaufsdetails tiberpriifen | Die Verlaufsdetails tiberpriifen
BZ-Eintrag BZ-Messwerte zum Speichern | BZ-Messwerte zum Speichern in
in den Verlaufsdetails eingeben | den Verlaufsdetails eingeben
So werden Sie Siehe ,, Alarme, Aktionsmeldungen und Erinnerungshinweise“ auf
benachrichtigt Seite 145 fiir eine detaillierte Liste der Alarme und Meldungen.
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Systemmodi identifizieren

Die Modusanzeige zeigt den aktuellen Betriebsmodus des Omnipod 5-System an.

Grafik

Beschreibung

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

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

-------

-----

Wird angezeigt, wenn sich das Omnipod 5-System
im Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrénkt*
befindet. Der haufigste Grund dafiir ist, dass

der Pod keine Sensor-Glukosewerte erhilt. Als
Reaktion darauf gibt das System auf der Grundlage
einer Berechnung der von der/dem Benutzer*in
eingegebenen Einstellungen und vergangener
Insulinabgaben Basalinsulin ab. Uberpriifen

Sie Thren Sensor, um sicherzustellen, dass er
funktioniert. Die Position des Pods und Sensors
kann ebenfalls zum Verbindungsverlust zwischen
den Geriten beitragen.

Manuell

Wird angezeigt, wenn sich das Omnipod 5-System
im Manuellen Modus befindet und das aktive
Basalratenprofil abgibt.
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4 Einrichten Ihrer Omnipod 5-Anwendung

Warnung: Beginnen Sie NICHT, Thr System ohne angemessene Schulung und Anleitung
durch Thre*n medizinische*n Betreuer*in zu benutzen oder die Einstellungen ohne die
entsprechende Schulung und Anleitung zu éndern. Die falsche Initiierung und Anpassung
von Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine
Hypoglykiamie oder Hyperglykiamie zur Folge haben kann. Zu den Einstellungen, die sich
vor allem auf die Insulinabgabe auswirken, geh6ren unter anderem: Pod-Abschaltung,
Basalrate(n), max. Basalrate, max. Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-
Verhiltnis(se) (KI), minimaler Blutzucker fiir Berechnungen, Glukose-Zielwert,
Korrigieren tiber und Dauer der Insulinaktivitit.

4.1 Einrichten lhres Kontos

Um Omnipod 5 zu verwenden, miissen Sie sich bei Omnipod.com anmelden, und Ihre
Therapie- und Versicherungsinformationen eingeben. Wenn Sie bereits ein Omnipod-Konto
haben, verwenden Sie dieselbe Omnipod-ID und dasselbe Kennwort.

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

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

4.2 Vorbereitung auf lhre Schulung

Wenn Sie Omnipod zum ersten Mal verwenden, miissen Sie sich moglicherweise mit
Threr/Threm Omnipod 5-Schulungsleiter*in treffen, um Ihre Omnipod 5-App, Thren ersten
Pod und Thren Dexcom G6-Sensor einzurichten. Thr*e medizinische*r Betreuer*in kann
Thnen helfen, die geeignete Schulung zu koordinieren und organisieren.

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

Hinweis: Schulungsinformationen zu Threm Dexcom G6 finden Sie in der
Gebrauchsanweisung Ihres Dexcom G6-Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung.

Inhalt des Omnipod 5-Einfiihrungskits

Thre erste Lieferung enthélt die Artikel, die Sie benétigen, um mit der Verwendung des
Omnipod 5-Systems zu beginnen.

Das von Insulet bereitgestellte Omnipod 5-Einfithrungskit enthalt:

» Omnipod 5-Steuergerit und Pods
o USB-Kabel und -Ladegerit
o Benutzerhandbuch und Kurzanleitung

Nachdem Sie die Sendung ausgepackt haben, tiberpriifen Sie anhand des ,,Inhaltsetiketts“ auf
der Seite des Kartons, ob Sie alles erhalten haben.
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Das Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung und Zubeh6r miissen von
Dexcom oder einem autorisierten Handler bezogen werden. Anleitungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.

Artikel, die Sie fiir Ihre Schulung benétigen

o ThrSteuergerites mit der Omnipod 5-App und das Ladegerit

o Thr Dexcom G6-Transmitter und Sensor

o Thre Dexcom G6-App

o ZweiPods

o Dieses Benutzerhandbuch

o BZ-Messgerit

o Teststreifen und eine Stechhilfe (in vielen Apotheken erhéltlich)

o Durchstechflasche mit schnell wirkendem U-100-Insulin (Informationen iiber die
zugelassenen Insulintypen zur Verwendung mit dem Pod finden Sie Seite 7).

o Alkoholtupfer

o Anweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers zu den
aufThre Anforderungen zugeschnittenen Omnipod 5-App-Einstellungen. Zu diesen
Einstellungen gehoren das Basalratenprofil, das Kohlenhydrat-Insulin-Verhéltnis, der
Korrekturfaktor, der Glukose-Zielwert sowie die Dauer der Insulinaktivitét.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass Ihr Steuergerit aufgeladen ist, bevor die Schulung
beginnt. Informationen zum Aufladen Ihres Steuergerites finden Sie unter ,,Laden des

-Akkus“ auf Seite 185.

4.3 Allgemeine Einstellungen auf dem von Insulet
bereitgestellten Steuergerat

Warnung: Beginnen Sie NICHT, Thr System ohne angemessene Schulung und
Anleitung durch Thre*n medizinische*n Betreuer*in zu benutzen oder die Einstellungen
ohne die entsprechende Schulung und Anleitung zu éndern. Die falsche Initiierung

und Anpassung von Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von
Insulin fithren, was eine Hypoglykdmie oder Hyperglykidmie zur Folge haben

kann. Zu den Einstellungen, die sich vor allem auf die Insulinabgabe auswirken,

gehoren unter anderem: Pod-Abschaltung, Basalrate(n), max. Basalrate, max. Bolus,
Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin- Verhaltnis(se) (KI), minimaler Blutzucker
fiir Berechnungen, Glukose-Zielwert, Korrigieren tiber und Dauer der Insulinaktivitit.

Hinweis: Durch Tippen auf den Riickwirtspfeil auf dem Bildschirm gelangen Sie zum vorigen
Bildschirm zurtick. Wenn Sie jedoch wéhrend dieser Einrichtungsschritte auf die Schaltfliche
ABBR. tippen, gelangen Sie zum ersten Bildschirm des jeweiligen Abschnitts zurtick, und
samtliche Eintrége in diesem Abschnitt werden geloscht. Sie werden anhand einer Popup-
Meldung gewarnt, dass diese Eintrége verloren gehen kénnen.
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Einschalten lhres Steuergerates und Anmelden bei
lhrem Steuergerat

Vorsicht:  Verbinden Sie Ihr Steuergerdt NUR mit vertrauenswiirdigen WLAN-
Netzwerken. Verbinden Sie es NICHT mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken, wie z. B.

in Flughéfen, Cafés usw., da diese Netzwerke nicht sicher sind und Ihr Steuergerit
Schadsoftware ausgesetzt werden konnte. Stellen Sie wihrend der erstmaligen Einrichtung
Thres Omnipod 5-System KEINE Verbindung zu 6ffentlichen WLAN-Netzwerken her.

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

2. Wihlen Sie Ihre Sprache aus.

3. Das Steuergerit fithrt eine Reihe von Tests durch. Wenn Sie dazu aufgefordert werden,
lassen Sie Berechtigungen zu und stellen Sie eine WLAN-Verbindung her. Siehe Seite 168
fiir weitere Details.

Hinweis: Die SIM-Karte in Threm Omnipod 5-Steuergerit ermoglicht das Senden

und Empfangen von Daten {iber das drahtlose Mobilfunknetz, wenn Ihr Steuergerét
nicht mit einem WLAN-Netzwerk verbunden ist. Wenn Sie die Omnipod 5-App nicht
mehr tiber ein Mobilfunknetz auf Threm Steuergerit verwenden, wird die SIM-Karte
moglicherweise von Insulet deaktiviert. Bitte beachten Sie, dass das Steuergerit iber
WLAN weiterhin funktionsfahig ist. Wenn Sie die Omnipod 5-App nach langerer

Zeit wieder auf Threm Steuergerét verwenden, wenden Sie sich bitte an unseren
Kundenservice, um die Reaktivierung der SIM-Karte fiir eine vollstdndige Abdeckung
sowohl tiber das Mobilfunknetz als auch iiber WLAN anzufordern. Auf Wunsch wird die
SIM-Karte wieder aktiviert.

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

Tipp: Bei Benutzername und Passwort wird zwischen Grof3- und Kleinschreibung
unterschieden.
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Planen einer Schulung

Nachdem Sie sich beim Steuergerét angemeldet

haben, werden Sie aufgefordert, eine Schulung @
fiir das Omnipod 5-System zu planen oder zu —
bestitigen. Schulungen sind fiir die sichere und NICHT FORTFAHREN

effektive Verwendung des Omnipod 5-System
von entscheidender Bedeutung.

1. Tippen Sie auf das Kontrollkéstchen,
wenn Sie verstehen und bestitigen,
wie wichtig es ist, die Schulung Die Schulung beinhaltet:
abzuschliefSen.

2. Tippen Sieauf WEITER.

Bevor Sie dieses Produkt
verwenden konnen, miissen Sie lhre
Einweisung abschlieRen!

Einrichten und Wechseln des Pods

Basalratenprofil erstellen und
bearbeiten

Personlichen Bolus berechnen
Insulinverabreichung unterbrechen

Auf Systemalarme und
-meldungen reagieren

Einrichtung der Omnipod 5 App

Verbinden Sie lhren Dexcom G6é
mit der Omnipod 5 App

dieses Produkts uneriasslicn. tine
unsachgemafe Einrichtung und/oder
Verwendung des Omnipod 5 kann zu
einer Unter- oder Uberdosierung von
Insulin fiihren, was eine Hypoglykamie
oder Hyperglykamie zur Folge haben
und lhre Gesundheit und Sicherheit
gefahrden und zum Tod fiihren konnte.

Ich verstehe und erkenne die oben
genannten Bedingungen an
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Einrichten lhres Steuergerates

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass die Omnipod 5-App Ihnen gehort, bevor Sie sie
verwenden. Bei Verwendung der Omnipod 5-App einer anderen Person kann es zu einer
falschen Insulindosierung sowohl bei Thnen als auch bei der anderen Person kommen.

Personalisieren lhres Steuergerates
Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um Ihr Steuergert zu personalisieren.

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

Ein Bildschirm mit verschiedenen Hintergrundbildern wird angezeigt.

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

Hinweis: Wenn Sie Thr Steuergerites aus dem Ruhemodus aufwecken, werden die personliche
Bildschirmnachricht und das ausgewéhlte Hintergrundbild angezeigt. Bestatigen Sie immer,
dass das Steuergerites Thnen gehort, bevor Sie es verwenden.

Einstellen der PIN auf lhrem Steuergerdtes

Um eine unbeabsichtigte Verwendung oder unabsichtliche Bildschirmeingaben zu vermeiden,
miissen Sie eine vierstellige personliche Identifikationsnummer (PIN) erstellen.

Solegen Sie eine PIN fest:

1. Wihlen Sie 4 Zahlen fir Thre PIN aus. Sie
werden diese PIN jedes Mal verwenden, wenn | Unerlaubten Zu griff verhindern
Sie Thr Steuergerit aus dem Ruhemodus

aufwecken. Sie sollten die PIN an einem PIN festlegen
sicheren Ort notieren.

Tipp: Damit die PIN sichtbar bleibt, tippen e o o B ©
Sie auf das Augensymbol rechts neben den

PIN-Eingabefeldern. Um die Nummer
auszublenden, tippen Sie erneut auf
das Augensymbol.

Zum Entsperren lhrer Omnipod 5 App ist
ein 4-stelliger PIN-Code erforderlich.

2. Tippen Sieaufein Feld, um den
Nummernblock anzuzeigen. Geben Sie Ihre vierstellige PIN ein. Tippen Sie auf Fertig.

3. Geben Sie dieselben 4 Zahlen erneut ein, um Ihre PIN zu bestitigen. Tippen Sie
auf Fertig.

Wenn die zweite Eingabe der PIN nicht mit der ersten Eingabe iibereinstimmt, miissen Sie die
oben genannten Schritte wiederholen.
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Aktivieren von Benachrichtigungen und Ton auf
lhrem Steuergerat

1.

Lesen Sie die Benachrichtigung, in

der erldutert wird, wie wichtig es ist,
Omnipod 5-App-Meldungen zu aktivieren.
Sie konnen nichts in die App eingeben

oder sie nicht verwenden, wenn Sie
Benachrichtigungen ausschalten.

» Tippen Sie auf ICHVERSTEHE.

Lesen Sie die Benachrichtigung, in der
erlautert wird, wie wichtig es ist, den Ton auf
Threr Omnipod 5-App zu aktivieren. Wenn
Sie den Ton nicht aktiviert haben, verpassen
Sie moglicherweise wichtige
Benachrich-tigungen.

» Tippen Sie aufICHVERSTEHE.

Wenn Sie Ihr Geriét 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 konnen die App nicht
verwenden, wenn Sie die Meldungen
ausschalten.

ICH VERSTEHE

Ton

Vermeiden Sie es, Ihr Steuergerat

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

Der Pod gibt trotzdem einen Ton aus,

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

ICH VERSTEHE
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4.4 Basalrateneinstellungen

Warnung: Beginnen Sie NICHT, Thr System ohne angemessene Schulung und Anleitung
durch Thre*n medizinische*n Betreuer*in zu benutzen oder die Einstellungen ohne die
entsprechende Schulung und Anleitung zu éndern. Die falsche Initiierung und Anpassung
von Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine
Hypoglykidmie oder Hyperglykidmie zur Folge haben kann. Zu den Einstellungen, die sich
vor allem auf die Insulinabgabe auswirken, geh6ren unter anderem: Pod-Abschaltung,
Basalrate(n), max. Basalrate, max. Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-
Verhltnis(se) (KI), minimaler Blutzucker fiir Berechnungen, Glukose-Zielwert,
Korrigieren {iber und Dauer der Insulinaktivitit.

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

1. Tippen Sieauf PROFIL EINRICHTEN.

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

Maximale Basalrate einstellen

Die maximale Basalrate legt die obere Grenze fiir alle verfiigbaren Basalinsulinraten fest, die Sie
im Manuellen Modus verwenden kénnen.

1.  Tippen Sieauf das Feld Maximale Basalrate.

2. Scrollen Sie zur gewtiinschten maximalen € Einrichten: Basalrate

Basalrate. Wenn der richtige Wert in der Mitte des

Scrollrads angezeigt wird, tippen Sie auf die Rate, Maximale Basalrate

um sie auszuwahlen. einstellen

Tipp: Alternativ wird der Wert in der Mitte des Obere Grenze fiir die Basalraten in

Scrollrads auch ausgewihlt, wenn Sie auf3erhalb einem Basalratenprofil oder einer

des Scrollrads tippen temporéren Basalrate.

. . (Sie kénnen die Rate spéter anpassen, falls

3. Tlppen Sie auf WEITER. sich die Anforderungen dndern.)
Hinweis: Sie konnen Thre maximale Basalrate spéter
anpassen, falls sich Thre Anforderungen dndern. Siehe Maximale Basalrate
»Maximale Basalrate” auf Seite 125. (0.05bis 30 E/Std.)

3 E/Std.
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Erstellen eines Basalratenprofils

Im néchsten Schritt werden Sie ein Basalratenprofil erstellen. Eine Beschreibung der
Basalraten, Basalratensegmente und Basalratenprofile finden Sie unter ,,Basalratenprofile” auf
Seite 91.

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

Benennen des Basalratenprofils
) < Einrichten: Basalrate
Der Standardname des Basalratenprofils ist Basal 1.

1. Tippen Siezum Andern des Namens auf
das Feld Profilname, geben Sie den neuen Profilname
Namen ein und tippen Sie dann auf Fertig.

2. Tippen Sieauf WEITER. Basal 1

Definieren der Segmente

Sie konnen in Threm Basalratenprofil von
Mitternacht bis Mitternacht bis zu 24 Segmente
erstellen. Die Startzeit fiir das erste Segment ist

< Einrichten: Basalrate

immer 00:00 Uhr.
1. Tippen Sie auf das Feld Ende und scrollen Sie Basal 1 :Segment1  Grafik: E/Std.
zur gewiinschten Endzeit.

2. Tippen Sie auf das Feld Basalrate und
scrollen Sie zur gewiinschten Basalrate fiir

das Segment.
H' . D’ . b . al :00 00:00
inweis: Die zuvor eingegebene maximale Start End
Basalrate wird unter dem Text fiir Basalrate ar ndae
angezeigt. Sie konnen keine Basalrate 00:00 _
eingeben, die tiber diesem Wert liegt. :
Nacht

Hinweis: Die zwei senkrechten blauen
Li.nien 1n der Graﬁl.< weiter qben im Basalrate
Bildschirm kennzeichnen die Start- und (bis zu 3 E/Std.)
Endzeit des Basalsegments. Die fiir das
Segment ausgewdhlte Basalrate wird zwischen
den beiden senkrechten Linien dargestellt.

3. Uberpriifen Sie die Werte fiir IThre Start- und
Endzeit und die Basalrate. Tippen Sie dann
auf WEITER. ABBR.

E/Std.

4. Wenn das Basalratenprofil nicht die gesamte
Zeit von 0:00 Uhr bis 24:00 Uhr abdeckt, miissen Sie weitere Segmente hinzufiigen.
Wiederholen Sie Schritte 1 bis 3 so oft, bis das letzte Segment um Mitternacht endet.
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Uberpriifen des Basalratenprofils

Der néichste Bildschirm zeigt eine Ubersicht tiber Start- und Endzeiten und die Basalrate fiir
jedes einzelne Segment des Basalratenprofils.

1.

Tippen Sie auf WEITER, um Thr
Basalratenprofil zu tiberpriifen.

Uberpriifen Sie, ob die Grafik und die Werte
der einzelnen Segmente richtig sind.

Die Gesamtmenge des Basalinsulins, das
mit diesem Basalratenprofil abgegeben wird,
wird unter der Grafik angezeigt.

So andern Sie die Endzeit oder die Basalrate
fiir ein Segment:

a. Tippen Sie auf die Zeile mit dem
Segment, das Sie &ndern mochten.

b. Tippen Sie auf das Feld Ende und geben
Sie die neue Endzeit fiir das Segment ein.

c. Tippen Sie auf das Feld Basalrate und
geben Sie die gewiinschte Basalrate ein.

d. Tippen Sie auf WEITER.

e. Legen Sieggf. die Endzeit und die
Basalrate nachfolgender Segmente fest.

Wenn das Basalratenprofil korrekt ist,
tippen Sie auf SPEICHERN.

So fiigen Sie ein neues Segment hinzu:

< Einrichten: Basalrate

Basal 1 Grafik: E/Std.
P9 1125 ¢

0,75 0,75

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

Gesamtbasalrate: 22,5 E/Tag

Zeitsegmente Gesamt: 4
Segment 1: 00:00-05:00 /
Basalrate: 0,75 E/Std.

Segment 2: 05:00-11:00 /
Basalrate: 1 E/Std.

Segment 3: 11:00-17:00 /
Basalrate: 1,25 E/Std.

ABBR. SPEICHERN

Tippen Sie auf die Zeile, welche die Startzeit des neuen Segments enthalt.

b. Tippen Sie auf das Feld Ende und geben Sie die Startzeit fiir das neue Segment als

Endzeit fiir dieses Segment ein.
c. Andern Siebei Bedarf die Basalrate.
d. Tippen Sie auf WEITER.

e. Legen Sieggf. die Endzeit und die Basalrate nachfolgender Segmente fest.

Soldschen Sie ein Segment:

Merken Sie sich die Endzeit des Segments, das Sie 16schen mochten.

b. Tippen Sie auf das Segment vor dem Segment, das Sie l6schen méchten.

c¢. Tippen Sie auf das Feld Ende und geben Sie die Endzeit fiir das Segment ein,
das Sieloschen mochten. Hierdurch wird das Segment, das Sie loschen

mOchten, ,,iberschrieben

d. Tippen Sie auf WEITER.

e. Legen Sie ggf. die Endzeit und die Basalrate nachfolgender Segmente fest.
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7. Wenn das Basalratenprofil korrekt ist, tippen Sie auf SPEICHERN.

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

Hinweis: Um nach Abschluss der Einrichtung weitere Basalratenprofile zu erstellen, beginnen
Sie auf Seite 93 und beginnen erneut mit den Schritten.

Einrichten einer temporaren

< Einrichten: Basalrate
Basalrate

Eine Beschreibung temporirer Basalraten, auch

temp. Basalraten genannt, finden Sie auf Seite 97. Temporére Basalraten

. ) . . zulassen
Hinweis: Die temporéare Basalrate ist nur im
Manuellen Modus verfiigbar. Eine temporare Basalrate dndert
1. Um temporire Basalraten nutzen zu konnen, Ihre Basalrate flr einen festgelegten
. . .1 Zeitraum.
stellen Sie den Kippschalter in die EIN-
Position. Der Kippschalter befindet sich in
der Position EIN, wenn sich der Schalter Temporire Basalrate
rechts auf der Fliche befindet und blau ist. cin P o

Wenn Sie temporire Basalraten aktivieren,
werden standardméf3ig Prozentwerte
verwendet. Zum Festlegen einer temporiren Tempordre Basalraten sind eingestellt,
Basalrate als Festwert (E/Std.), siehe um die Basalraten um einen Prozentsatz

. < . zu andern. Sie konnen dies in den
,Temporire Basalrate™ auf Seite 125. ) )
Einstellungen zu einem Festwert

2. Tippen Sieauf WEITER. (E/Std.) andern.

ABBR. WEITER
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4.5 Boluseinstellungen

Als Néchstes legen Sie die Boluseinstellungen fest, die zur Berechnung eines Bolus im
SmartBolus-Rechner verwendet werden. Sie kénnen Ihre Boluseinstellungen spater
anpassen, wenn sich Thre Anforderungen dndern (weitere Informationen finden Sie unter
»17.8 Boluseinstellungen® auf Seite 222).

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

2. Tippen Sie auf WEITER, um zum Segmentbildschirm zu gelangen.

Werte fiir Glukose-Zielwert und Korrigieren liber

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

o Im Automatisierten Modus wird Ihre Basalinsulinabgabe automatisch angepasst, um Sie
in die Nahe Thres Glukose-Zielwertes zu bringen.

o Sowohlim Automatisierten als auch im Manuellen Modus zielt der SmartBolus-Rechner
daraufab, Thren Glukosewert auf den Glukose-Zielwert zu bringen. Der SmartBolus-
Rechner gibt einen Korrekturbolus ab, wenn der aktuelle Glukosewert héher ist als der
Korrigieren {iber-Wert.

Definieren der Segmente

Sie konnen bis zu acht verschiedene BZ-Ziele

fuir unterschiedliche Tageszeiten festlegen. So
stellen Sie die Werte fiir Glukose-Zielwert und

Korrigieren iiber fiir jedes Segment ein: Segment 1

1. Tippen Sie auf das Feld Ende und geben Sie
eine Endzeit fiir das Segment ein. B Ende

2. Tippen Sie auf das Feld Glukose-Zielwert 0 0 : 0 0 = 0 9 : 0 0
und geben Sie den Glukose-Zielwert fiir das

Segment ein. Nacht Vormittag

< Einrichten: Bolus

3. Tippen Sie auf das Feld Korrigieren iberund | Glukose-Zielwert
geben Sie den Korrigieren tiber-Wert fiir das (110 bis 150 mgrdL)

Segment ein.

4. Uberpriifen Sie Ihre Eingabe und tippen Sie 1 1 0 mgvdL
auf WEITER.

5. Wiederholen Sie die obigen Schritte so oft Korrigieren tiber
wie notig, bis Sie die Werte fiir das Segment (Glukose-Zielwert bis 200 mg/dL)
eingegeben haben, das um Mitternacht endet.

6.  Uberpriifen Sie die Segmente des gesamten 120 mg-dL

24-Stunden-Profils.

7. Soidndern Sie einen der Eintrage:

ABBR. WEITER
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a. Tippen Sie auf die Zeile mit dem zu
andernden Eintrag 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 auf SPEICHERN.

Kohlenhydrat-Insulin(KIl)-
Verhiltnis

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

Der SmartBolus-Rechner berechnet anhand des KI-Verhaltnisses den Mahlzeitenanteil eines
Bolusvorschlags. Sie konnen pro Tag bis zu acht KI-Verhiltnis-Segmente erstellen.

»  Tippen Sie auf dem Bildschirm, der das Einstellen des Kohlenhydrat-Insulin-
Verhltnisses erklért, auf WEITER, um zum Segmentbildschirm Kohlenhydrat-Insulin-

Verhiltnis zu gelangen.

Definieren der Segmente

1. Tippen Sie auf das Feld Ende und geben
Sie eine Endzeit fiir das Segment ein.

2. Tippen Sie auf das Feld 1 Einheit Insulin
reicht flir und geben Sie den Wert des KI-
Verhiltnisses fiir das Segment ein.

3. Tippen Sie auf FERTIG, um den Nummern-
block zu schlieflen.

4. Uberpriifen Sie Thre Eingabe und tippen

Sie auf WEITER.

< Einrichten: Bolus

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

Zeitsegmente Gesamt: 3

Segment 1: 00:00-09:00

Glukose-Zielwert 110 mg/dL V4
Korrigieren iiber: 120 mg/dL

Segment 2: 09:00-12:00

Glukose-Zielwert 120 mg/dL V4
Korrigieren iiber: 120 mg/dL

Segment 3: 12:00-00:00

Glukose-Zielwert 110 mg/dL V4
Korrigieren iiber: 120 mg/dL

ABBR. SPEICHERN

< Einrichten: Bolus

Segment 1

Start Ende

00:00 -

1 Einheit Insulin reicht fiir
(1bis 150 g KH)
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5. Wiederholen Sie die obigen Schritte so oft o
wie notig, bis Sie die Werte fiir das Segment < Einrichten: Bolus
eingegeben haben, das um Mitternacht endet.

6.  Uberpriifen Sie die Segmente des KI-
Verhiltnisses tiber 24 Stunden.

Priifen Sie das
Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis
(KI-Verhaltnis), das fiir jedes

7. Soéndern Sie einen der Eintrige: Zeitsegment eingegeben wurde.
a. Tippen Sie auf die Zeile mit dem zu Zeitsegmente Gesamt: 4
andernden Eintrag und geben Sie den

korrigierten Wert ein. Segment 1: 00:00-06:00

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

1 E Insulin reicht fiir: V4
10 g Kohlenhydrate

Segment 2: 06:00-11:00

8. Wenn die Segmente und Werte richtig sind, 1E Insulin reicht fiir /

tippen Sie auf SPEICHERN. 8 g Kohlenhydrate
Segment 3: 11:00-17:00
1 E Insulin reicht fiir: /7
9 g Kohlenhydrate
ABBR. SPEICHERN
Korrekturfaktor

Der Korrekturfaktor legt fest, um welchen Wert eine Insulineinheit Thren Glukosewert
senkt. Wenn der Korrekturfaktor beispielsweise 50 lautet, senkt eine Einheit Insulin Ihren
Glukosewert um 50 mg/dL.

Der SmartBolus-Rechner berechnet anhand des Korrekturfaktors den Korrekturanteil eines
Bolusvorschlags. Sie konnen pro Tag bis zu acht Korrekturfaktoren-Segmente erstellen.

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

Definieren der Segmente

1. Tippen Sie auf das Feld Ende und geben Sie < Einrichten: Bolus

eine Endzeit fiir das Segment ein.

2. Tippen Sie auf das Feld 1 Einheit Insulin
senkt den Blutzuckerumund geben Sieden | Start Ende
Korrekturfaktor fiir dieses Segment an.

3. Uberpriifen Sie Ihre Eingabe und tippen Sie 0 0 : 0 0 -
auf WEITER. Nacht

4. Wiederholen Sie die obigen Schritte so oft
wie notig, bis Sie die Werte fiir das Segment 1 Einheit Insulin senkt den
eingegeben haben, das um Mitternachtendet. | Blutzucker um

Segment 1
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5. Uberpriifen Sie die Segmente des gesamten
24-Stunden-Profils.

6. Soidndern Sie einen der Eintrége:

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

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

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

Dauer der Insulinaktivitat

Die Dauer der Insulinaktivitit ist die Zeitdauer, in
der das Insulin in Threm Korper aktiv bleibt. Der
SmartBolus-Rechner berechnet anhand dieser
Einstellung, wie viel Insulin aus vorherigen Boli
in IThrem Kérper vorhanden ist (das sogenannte

aktive Insulin bzw. AI).

1.  Tippen Sieauf das Feld Dauer der
Insulinaktivitat und wihlen Sie mithilfe des
Scrollrads die Dauer der Insulinaktivitit aus.

2. Tippen Sieauf WEITER.

< Einrichten: Bolus

Priifen Sie die Werte flir den
Korrekturfaktor, die fiir jedes
Zeitsegment eingegeben wurden.

Zeitsegmente Gesamt: 1

Segment 1: 00:00 - 00:00

1 E Insulin senkt den Blutzucker 7
um:

50 mg/dL

ABBR. SPEICHERN

< Einrichten: Bolus

Dauer der Insulinaktivitat
festlegen

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

Dauer der Insulinaktivitét
(2 bis 6 Stdn.)

Stdn.

ABBR.
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Maximaler Bolus

Die Omnipod 5-App verhindert die Eingabe eines
Bolus, der tiber der Einstellung fiir den Maximalen
Bolusliegt. Wenn der SmartBolus-Rechner einen
Bolus berechnet, der tiber diesem Wert liegt, wird
eine Benachrichtigung angezeigt.

1. Tippen Sie auf das Feld Max. Bolus und geben
Sie Thren maximalen Bolus ein. Tippen Sie auf
FERTIG, um den Nummernblock zu schlief3en.

2. Tippen Sieauf WEITER.

Verzogerter Bolus

Das Verzogern eines Bolus ermdglicht es Thnen,
einen Teil der Bolusdosis zu Beginn der Mahlzeit
abzugeben, wihrend der Rest der Bolusdosis iiber
einen ausgewahlten Zeitraum verteilt wird.

Hinweis: Der verzogerte Bolus ist nur im Manuellen
Modus verfiigbar.

1. Verwenden Sie den Kippschalter, um die
Funktion fiir den verzogerten Bolus EIN- oder
AUS zuschalten.

2. Tippen Sieauf WEITER.

& Einrichten: Bolus

Maximalen Bolus festlegen

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

Max. Bolus
(0,05 bis 30 E)

& Einrichten: Bolus

Verzogerter Bolus zulédssig?

Verzogerter Bolus bedeutet, dass ein
Mabhlzeitenbolus Uber eine langere
Zeitdauer abgegeben werden kann.

Verzogerter Bolus [ )
Ein

4.6 lhre App-Einrichtung ist nun abgeschlossen.

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

Wenn Sie bereit sind, Thren ersten Pod zu aktivieren, gehen Sie zu ,,5.1 Starten des Pod-

Aktivierungsprozesses“ auf Seite 74.

Nach erfolgreicher Aktivierung des Pods werden Sie aufgefordert, Thren Sensor mit dem

Omnipod 5-System zu verbinden. Siehe ,Verbinden des

mit dem Pod* auf Seite 255.
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4.7 Speichern lhrer Einstellungen zur
spateren Verwendung

Vorsicht:  Setzen Sie die Omnipod 5-App NICHT ohne Riicksprache mit Ihrer/Threm
medizinischen Betreuer*in zuriick. Beim Zuriicksetzen werden alle Thre Einstellungen,

die adaptive Basalrate und der Verlauf geloscht. Auflerdem miissen Sie im Anschluss Ihren
aktiven Pod wechseln. Stellen Sie vor dem Zuriicksetzen sicher, dass Sie Ihre aktuellen
Einstellungen notiert haben und iiber einen neuen Pod mit Zubehér verfiigen, den Sie beim
Neustart der App verwenden kénnen.

Bevor Sie beginnen, Ihre 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
zuriickgreifen konnen. Diese Liste ist hilfreich, wenn Sie den Einrichtungsprozess jemals
erneut durchlaufen und Ihre Insulintherapieeinstellungen erneut eingeben miissen.

Wenn Sie eine der folgenden Aktionen ausfiihren, verlieren Sie alle Thre
Insulintherapieeinstellungen und den Insulinverlauf:

o Einneues Steuergerit besorgen
o ThrSteuergerit zuriicksetzen

Tipp: Aufden Seiten am Ende dieses Benutzerhandbuchs kénnen Sie sich alle Thre
Einstellungen notieren. Diese Liste ist sehr niitzlich, wenn Sie Thr Steuergerét jemals
ersetzen missen oder die Omnipod 5-App einmal zuriicksetzen miissen.
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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: Verwenden Sie den Pod NICHT, wenn Sie empfindlich oder allergisch auf
Acrylpflaster reagieren oder empfindliche oder leicht verletzbare Haut haben. Wenn Sie
unter diesen Bedingungen einen Pod anlegen, kann dies Thre Gesundheit gefahrden.

Warnung: Seien Sie STETS darauf vorbereitet, Insulin tiber eine alternative Methode
zu injizieren, wenn die Insulinabgabe aus dem Pod unterbrochen wird. Da der Pod
nur schnell wirkendes U-100-Insulin verwendet, besteht bei einer Unterbrechung
der Insulinabgabe ein erhohtes Risiko einer Hyperglykdmie. Wenn Ihnen keine
alternative Methode der Insulinabgabe zur Verfiigung steht, kann dies zu einem sehr
hohen Glukosespiegel oder zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fithren. Bitten Sie
Ihre*n medizinische*n Betreuer*in um Anweisungen fiir den Umgang mit einer
unterbrochenen Insulinabgabe.

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

Warnung: Verwenden Sieim Pod NIEMALS Insulin, das abgelaufen oder triib ist, da es
moglicherweise unbrauchbar ist. Die Verwendung von unbrauchbarem oder abgelaufenem
Insulin kénnte zu einer Hyperglykémie fithren und Thre Gesundheit gefahrden.

Vorsicht: Befolgen Sie STETS diese Schritte zur Vorbereitung Ihrer Platzierungsstelle.
Wenn Sie Thre Platzierungsstelle nicht ordnungsgeméf3 reinigen oder Thre Hinde schmutzig
sind, erh6ht dies Thr Infektionsrisiko.

o Waschen Sie sich die Hinde.

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

o Reinigen Sie Thre Injektionsstelle mit Wasser und Seife oder einem Alkoholtupfer und
lassen Sie sie vollstdndig trocknen.

o Halten Sie mogliche Verunreinigungen von sterilen Materialien fern.

Vorsicht:  Verwenden Sie einen Pod NICHT, wenn die Sterilverpackung gedftnet oder
beschidigt ist, der Pod nach dem Herausnehmen aus der Verpackung heruntergefallen ist
oder wenn der Pod abgelaufen ist, da der Pod in diesen Situationen méglicherweise nicht
ordnungsgemaf funktioniert und fiir Sie ein erhohtes Infektionsrisiko besteht.

Vorsicht: Benutzen Sie KEINE Komponenten des Omnipod 5-System (Steuergerit, Pod),
wenn Sie nach einem unerwarteten Ereignis (z. B. Fallenlassen oder Anstoflen an einer
harten Oberfliche) eine Beschadigung vermuten. Wenn Sie beschidigte Komponenten
benutzen, kann dies Thre Gesundheit gefdhrden, da das System dann unter Umstédnden nicht
ordnungsgemif} funktioniert. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine oder mehrere Ihrer
Komponenten beschidigt sind, verwenden Sie das System nicht mehr und rufen Sie unseren
Kundenservice an, um Unterstiitzung zu erhalten.

Vorsicht: Wechseln Sie die Insulin-Injektionsstellen IMMER regelmiflig, um
Komplikationen an der Injektionsstelle wie Narbenbildung und Infektionen zu vermeiden.
Durch das regelmifdige Wechseln der Injektionsstellen wird das Risiko fiir Narbenbildung
verringert. Wenn eine Injektionsstelle verwendet wird, an der sich Narbengewebe befindet,
kann dies zu Problemen mit der Insulinaufnahme fithren.
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Nach der Ersteinrichtung der Omnipod 5-App aktivieren Sie Ihren ersten Pod. Thr Pod sollte
mindestens einmal alle 48 bis 72 Stunden (2 bis 3 Tage) oder nach Verbrauch des Insulins

im Pod ausgewechselt werden. Lassen Sie sich von Threr/Threm medizinischen Betreuer*in
beraten, um zu entscheiden, ob Sie Thren Pod hdufiger auswechseln sollten.

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

1. Stellen Sie das notige Zubehdr zusammen:

Eine Durchstechflasche mit schnell wirkendem U-100-Insulin, das fiir die
Verwendung im Omnipod 5-System zugelassen ist. Unter ,,1.4 Kompatible
Insulinpraparate” auf Seite 7 finden Sie eine Liste der zugelassenen Insulintypen,
die mit dem Omnipod 5 System verwendet werden kénnen.

o Ungeoftneten Omnipod 5-Pod
o Alkoholtupfer
o Steuergerdt mit Omnipod 5-App

2. Waschen Siessich die Hande, bevor Sie beginnen, und halten Sie sie wihrend des
Pod-Austausches sauber.

3. Uberpriifen Sie das Insulin geméf3 der Gebrauchsanweisung des Herstellers auf
Verfallserscheinungen.

4. Uberpriifen Sie die Verpackung des Pods auf Beschidigungen. Wenn die Verpackung
unbeschadigt ist, 6ffnen Sie sie und priifen 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 sich auf Raumtemperatur erwirmt hat, bevor Sie fortfahren.

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 Worte ,,Omnipod 5°“ auf Threm Pod.

®
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5 Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods

5.2 Einrichten eines

1424 © @ @ 3 -®0100%
neuen Pods

1. Navigieren Sie zu: Meni-Schaltfliche

(=)>Pod DASHBOARD INSULIN POD INFO

KEIN AKTIVER POD

oder
Startseite > POD INFO
2. Tippen Sie auf NEUEN POD EINRICHTEN.

NEUEN POD EINRICHTEN

5.3 Befiillen der Spritze mit Insulin

Warnung: Injizieren Sie NIEMALS grof3e Luftblasen oder -einschliisse, wenn Sie den
Pod mit Insulin befiillen. Luft im 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 fithren, was eine Hypoglykdmie oder Hyperglykémie zur
Folge haben konnte.

Befiillen Sie im néchsten Schritt die mit dem Pod gelieferte Spritze (die ,, Fiillspritze®) mit Insulin:

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

2. Drehen Sie die Fiillnadel fest auf die Fiillspritze. <> D

3. Entfernen Sie die Schutzkappe, indem Sie sich von der ~
Nadel weg nach auflen ziehen.

4.  Entscheiden Sie, wie viel Insulin Sie in den Pod fiillen
werden. Wenn Sie den Pod z. B. 72 Stunden lang ‘
nutzen mochten, miissen Sie bestimmen, wie viel
Insulin Sie in den nachsten 72 Stunden nutzen werden.

Thr*e medizinische*r Betreuer*in kann Thnen bei der O
Bestimmung der richtigen Menge behilflich sein. ~

(@)Y

Auseinanderziehen

N

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

5. Ziehen Sie bis zur gewtinschten Menge Insulin Luft in die Fiillspritze auf.

6. Fiihren 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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7. Drehen Sie die U-100-Insulin-Durchstechflasche
und die Fillspritze um. Ziehen Sie den Kolben nach
unten, um die gewiinschte Menge Insulin aus der
Durchstechflasche aufzusaugen und in die Fiillspritze
zu fiillen.

o Befiillen Sie die Fiillspritze mindestens bis zur
Fulllinie , MIN“ (Minimum).

o Umden Pod mit einer fiir 200 Einheiten
ausreichenden Menge Insulin zu fiillen, 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. Driicken 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 gewiinschten Insulin-Menge zu befiillen.

9.  Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche.

5.4 Befiillen, Aktivieren, Anbringen und Starten
des Pods

Warnung: Verwenden Sie NIEMALS einen Pod, wenn Sie wéihrend des Befiillens des
Pods beim Herunterdriicken des Kolbens der Fiillspritze einen erheblichen Widerstand
spiiren. 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 Umsténden verwendet, konnte dies zu einer Unterdosierung von
Insulin fithren, was wiederum eine Hyperglykdmie zur Folge haben kann.

Warnung: Injizieren Sie NIEMALS grof3e Luftblasen oder -einschliisse, wenn Sie den
Pod mit Insulin befiillen. Luft im 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 fithren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykédmie zur
Folge haben konnte.

Vorsicht:  Fiihren Sie die Fiillspritze IMMER tiber die Einftll6ffnung und nicht
tiber eine andere Stelle am Pod ein. Die Fiillspritze darf nicht mehr als einmal in die
Einfiilloflnung eingefiihrt werden. Verwenden Sie nur die Fiillspritze und die Nadel,
die zusammen mit dem Pod geliefert wurden. Die Fiillspritze ist eine Einmalspritze
und darf nur mit dem Omnipod 5-System verwendet werden. Ein Nichtbefolgen der
vorstehenden Anweisungen kann zu einer Beschédigung Thres Pods fiihren.
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5 Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods

Befiillen des Pods mit Insulin

Befiillen Sie den Pod mit Insulin (Schritt a auf ) % -9 0100%
dem Bildschirm)

1. Suchen Sie den Pfeil auf der Unterseite
des Pods. Der Pfeil zeigt auf die

< Pod auswechseln

Insulin-Einfiillsffnung, @ Neuen Pod mit E-100-Insulin
befiillen

Tipp: Sie konnen den Pod wahrend des

Befu]lens und Aktivierens in seiner Schale o Achten Sie auf 2 Signaltone und

liegen lassen. driicken Sie dann WEITER.

2. Fiihren Sie die Fiillspritze gerade nach unten,
nicht schrég, in die Einfiillsffnung ein.
3. Dricken Sie den Kolben der Fiillspritze

hinunter, um den Pod mit Insulin
zu befiillen.

Achten Sie wihrend der Befiillung auf
zwei Signalténe vom Pod (Schritt a auf
dem Bildschirm):

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

Hinweis: Im Pod miissen mindestens
85 Einheiten Insulin vorhanden sein. ABER. WEITER
Nachdem der Pod mit 85 Einheiten Insulin
befiillt wurde, gibt er zwei Signaltone ab. Wenn Sie den Pod mit mehr als 85 Einheiten
befiillt haben und die beiden Signalténe immer noch nicht zu horen sind, wenden Sie sich
bitte an unseren Kundenservice.

Hinweis: Fahren Sie nach dem Befiillen des Pods umgehend mit dem néchsten Schritt
fort. Wenn Sie zwei Stunden verstreichen lassen, bevor Sie den befiillten Pod aktivieren,
wird der Pod unbrauchbar.

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

6.  Entsorgen Sie die Fiillnadel in einem Behalter fiir scharfe Instrumente.

Aktivieren des Pods
So aktivieren Sie den Pod:

1. Platzieren Sie das Steuergerét neben dem
Pod, sodass sich die Gerite beriihren. Der
Pod sollte wihrend dieses Vorgangs in der
Plastikschale bleiben.

Hinweis: Stellen Sie IMMER sicher, dass
keine anderen Pods in einem Umbkreis von

6 Metern (20 Fuf$) um Thre Omnipod 5-App
aktiviert werden, bevor Sie einen Pod befiillen.
Wenn die App mehr als einen Pod erkennt,
konnen Sie nicht fortfahren.
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2. Tippen Sie auf WEITER.

Wenn sich mehr als ein nicht gekoppelter,
befiillter Omnipod 5-Pod in Reichweite
befindet, informiert Sie die Omnipod 5-App
dartiber und verhindert, dass Sie die
Aktivierung abschlielen. Bewegen Sie sich
mindestens 6 Meter (20 FufS) von anderen
befiillten Omnipod 5-Pods weg und tippen
Sie auf ERNEUT VERSUCHEN.

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

Sie versuchen, einen élteren Pod zu
verwenden, der nicht mit dem System
kommunizieren kann, informiert Sie die
Omnipod 5-App dartiber und verhindert,
dass Sie die Aktivierung abschlielen. Tippen
Sie auf POD ENTSORGEN 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
dariiber und verhindert, dass Sie die
Aktivierung abschlielen. Tippen Sie
auf POD ENTSORGEN und starten Sie
die Pod-Aktivierung erneut mit einem
Omnipod 5-Pod.

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

Mebhr 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.

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 1,5m

(5 Fuf3) befindet. Je nach Standort kann die Omnipod 5-App méglicherweise mit einem Pod
kommunizieren, der sich in einem Abstand von bis zu 15 m (50 Fuf) zu ihr befindet.

Hinweis: Nach der Aktivierung gibt der Pod alle 5 Minuten einen Signalton aus, bis Sie ihn am
Korper angebracht haben. Wenn Sie ihn nicht am Korper 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 324.
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Vorbereiten der Pod-Platzierungsstelle

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

Wahlen Sie die Pod-Injektionsstelle aus (Schritt e auf dem Bildschirm):
Leitlinien fiir die Auswahl der Pod-Platzierungsstelle
Besprechen Sie geeignete Stellen fiir die Anbringung des Pods mit Threr/Threm medizinischen

Betreuer*in und beachten Sie dabei folgende Leitlinien:

o Platzieren Sie ihn mindestens 8 cm (3 Zoll) von Threm Sensor entfernt, wie in der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung
angegeben.

o Platzieren Sie ihn so, dass eine Sichtverbindung zum Transmitter besteht, um
eine bestmdgliche Verbindung zu gewiahrleisten. Siehe ,,19.2 Platzierung des
Dexcom G6-Sensors" auf Seite 249.

Hinweis: Sichtverbindungbedeutet, dass der Pod und der Transmitter so auf derselben
Seite des Korpers getragen werden, dass sich die beiden Gerite gegenseitig ,,sehen*
koénnen, ohne dass Thr Korper ihre Kommunikation blockiert.

o Geeignete Stellen sollten eine Fettgewebeschicht aufweisen.
o Geeignete Stellen sind leicht zuganglich und gut sichtbar.

o Die Stelle sollte mindestens 2,5 cm (1 Zoll) von der vorigen Stelle entfernt sein, um
Hautreizungen zu vermeiden.

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

o Vermeiden Sie Stellen, wo Giirtel, Hosenbund oder eng anliegende Kleidung am Pod
reiben oder ihnlésen konnten.

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

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

o Meiden Sie Hautstellen mit einer aktiven Infektion.
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Beispiele fiir Pod-Platzierungsstellen
"

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

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

2. Tippen Sie auf die Registerkarte VORDERSEITE oder RUCKEN, um einen Korperbereich
fiir Thren Pod auszuwéhlen. Um zu vermeiden, dass Sie eine kiirzlich verwendete Pod-
Platzierungsstelle auswahlen, werden fiir jede Platzierungsstelle jeweils die zwei letzten
Verwendungsdaten angezeigt.

Ubersichtiiber Pod-Platzierungsstellen (optional)

3. Tippen Sie auf einen der Kreise, um den Korperbereich anzugeben, an dem Sie den
neuen Pod anbringen wollen. Im ausgewihlten Kreis wird ein blauer Punkt angezeigt.
Tippen Sie erneut, um die Auswahl der Platzierungsstelle aufzuheben.
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3 ®0100% 3 ®0100%

< Pod-Platzierungsst... ¢ Pod-Platzierungsst...

VORDERSEITE RUCKEN DETAILS VORDERSEITE RUCKEN DETAILS

NEUE HINZUFUGEN

ABBR. FERTIG ABBR. FERTIG

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

a. Umein neues Detail hinzuzufiigen, tippen Sie auf NEUE HINZUFUGEN und geben Sie
die neue Information ein. Tippen Sie auf HINZUFUGEN, wenn Sie fertig sind. Das
neue Detail wird zur Liste hinzugefiigt.

b. Wihlen Sie ein Detail fiir den neuen Pod aus, indem Sie auf den Kreis neben diesem
Detail tippen. Sie kénnen fiir jeden Pod nur ein Detail hinzuftigen. Tippen Sie erneut
darauf, um die Auswahl des Details aufzuheben.

Hinweis: Um ein Detail zu einer Platzierungsstelle zu 16schen, tippen Sie neben dem

Detail auf @

5. Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf FERTIG, um zum Bildschirm ,,Pod auswechseln®
zuriickzukehren.

Vorbereiten der Injektionsstelle

So verringern Sie das Risiko einer Infektion an der Injektionsstelle:

1. Waschen Sie sich die Hinde mit Seife und Wasser.

2. Waschen Sie die von Thnen ausgewihlte Injektionsstelle mit Seife und Wasser.

Hinweis: Antibakterielle Seife kann die Haut, vor allem an der Injektionsstelle, reizen.
Fragen Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in, wie Sie Hautreizungen behandeln sollen.

3. Trocknen Sie die Injektionsstelle mit einem sauberen Handtuch ab.

82



Aktivieren und Auswechseln Ihres Pods 5

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

5. 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 Kaniile iiber das Klebepolster hinausragt. Die Kaniile kann in
diesem Fall nicht eingefiihrt werden, was zu einer Unterdosierung von Insulin fiithrt; dies
kénnte wiederum eine Hyperglykdmie zur Folge haben.

So entfernen Sie die Lasche des Pods (Schritt Q auf dem Bildschirm):

1. Drehen Sie den Pod so, dass die Lasche nach A 3 @ 00
oben zeigt und Thnen zugewandt ist. & Pod auswechseln

2. Platzieren Sie den Daumen auf die untere Seite
(flache Kante) der Lasche und ziehen Sie sie o Z'a‘;'e:jungssge”e;a”_bzm' an der
. . . . er Pod angebracht wird.
nach oben. Die Lasche reif3t ab. Werfen Sie die
h POD-PLATZIERUNGSSTELLE
Lasche weg. SPEICHERN (optional)
Beim Entfernen der Lasche kann ein Tropfen

Insulin am Ende der Kaniile oder in der Offnung @ Lasche entfemen und Kaniile

sichtbar werden. Uberpriifen. Dann Abdeckpapier
entfernen.

3. Fallseine der folgenden Bedingungen eintritt,
tippen Sie auf ABBR,, entsorgen Sie den Pod und

beginnen Sie mit einem neuen Pod: j
\

o  Siehaben den Pod versehentlich fallen
lassen; dies konnte bedeuten, dass der Pod

i il i e Pod tiberpriifen und dann an der
nlCht mehr Ster]l ist. Pod-Platzierungsstelle anbringen.
o Der Pod oder das Klebepolster sind feucht,
schmutzig oder beschadigt. @ Auf STARTEN tippen, um die
o DieKantlereicht tiber das Klebepolster ABBR. STARTEN

hinaus, wenn Sie die Lasche entfernen.

4. Entfernen Sie das weife Abdeckpapier auf dem
Klebepolster mithilfe der Laschen. Achten Sie darauf, dass Sie nicht das Klebepolster
selbst entfernen. Achten Sie darauf, dass das Klebepolster nicht zusammenklebt.

Anbringen des Pods

So priifen Sie den Pod und bringen ihn an (Schritt e auf dem Bildschirm):

1. Priifen Sie den Pod. Tippen Sie auf ABBR. und entsorgen Sie den Pod, falls das
Klebepolster zusammenklebt, abgenutzt oder beschédigt ist. Wiederholen Sie
anschlieffend den Vorgang mit einem neuen Pod.
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2. Richten Sie den Pod wie folgt aus:
o Horizontal oder

diagonal auf Nach oben, nach unten oder

Threm Bauch, auf im leichten Winkel

der Hiifte,am D D

unteren Riicken ) \
oder aufdem Horizontal oder

Gesif. [ ] .r\diagonal/,- Y
— 2 9V

o Nachobenund ‘ D)

nach unten
gerichtet oder in
einem leichten

Winkel auf D D

Threm Oberarm Nach oben, nach unten oder
oderaufdem

Oberschenkel. Vorderseite mieichteninke Ricken

o  Fiireine optimale
Konnektivitit sollte der Pod mindestens 8 cm (3 Zoll) vom Transmitter und in
Sichtverbindung mit dem Transmitter platziert werden. Die Bluetooth-Verbindung
zwischen dem Transmitter und dem Pod lauft nicht gut durch den Korper. Platzieren
Sie daher beide Gerite in Sichtverbindung miteinander, um eine konsistente
Kommunikation des Sensors mit dem Pod zu ermdglichen. Siehe ,,19.2 Platzierung
des Dexcom G6-Sensors*auf Seite 249.

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der Transmitter so auf
derselben Seite des Korpers getragen werden, dass sich die beiden Gerite gegenseitig
»sehen” konnen, ohne dass Thr Kérper ihre Kommunikation blockiert.

3. Bringen Sie den Pod an der ausgewéhlten Injektionsstelle an und driicken Sie ihn kriftig
an, damit er fest auf der Haut sitzt.

Das Klebepolster ist fiir die einmalige Verwendung vorgesehen. Nachdem der Pod
aufThrem Korper angebracht wurde, konnen Sie ihn nicht mehr auf eine andere
Injektionsstelle ibertragen.

Hinweis: Mithilfe des Klebepolsters bleibt der Pod bis zu 3 Tage lang sicher auf der Haut
befestigt. Bei Bedarf stehen jedoch verschiedene Produkte zur Verfiigung, die im Falle
von sich ablosenden Klebepolstern helfen. Wenden Sie sich an Thre*n medizinische*n
Betreuer*in, um Informationen zu diesen Produkten zu erhalten. Sorgen Sie dafiir, dass
keine Lotionen, Cremes, Sprays oder Ole in die Nihe der Injektionsstelle geraten, da diese
Produkte das Klebepolster 16sen konnen.

Starten der Insulinabgabe

Vorsicht: Legen Sie den Pod IMMER gemifd den Anweisungen an. Wenn Sie einen
Pod an einer Stelle mit wenig Fettgewebe anlegen, driicken Sie die Haut um den Pod so
lange zusammen, bis die Kaniile eingefiihrt ist. Wenn Sie diese Methode in Bereichen mit
wenig Fettgewebe nicht anwenden, kann es zu Verstopfungen (Verschliissen) kommen.
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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 auf STARTEN, um die Kaniile einzufiithren.
Vergewissern Sie sich, dass der Pod sicher angebracht st

1. Uberpriifen Sie, ob der Pod sicher an Threm Korper angebracht ist, und tippen Sie dann
aufJA.

2. Wenn Sie die Haut zusammendriicken, konnen Sie sie loslassen, sobald Sie von der
Omnipod 5-App gefragt werden, ob die Kaniile ordnungsgemaf} eingefiihrt ist.

5.5 Priifen lhrer Injektionsstelle

Warnung: Uberpriifen Sie die Injektionsstelle IMMER regelméf3ig, um sich zu
vergewissern, dass die Kaniile ordnungsgemaf3 eingefithrt und am Pod befestigt

ist. Vergewissern Sie sich, dass die Injektionsstelle nicht feucht ist und nicht nach

Insulin riecht. Dies kann ein Hinweis dafiir sein, dass sich die Kaniile gelost hat. Eine
unsachgemaf3 eingefiihrte, lockere oder geloste Kaniile kénnte zu einer Unterdosierung
von Insulin fithren; dies wiederum kann eine Hyperglykamie zur Folge haben.

Warnung: Versuchen Sie NIEMALS, Insulin (oder ein anderes Praparat) in die
Einfiillsfinung zu fiillen, wihrend sich der Pod an Threm Korper befindet. Dies konnte
zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine Hypoglykéimie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Uberpriifen Sie nach dem Einfiihren der Kaniile den Pod und die Injektionsstelle:

1. Kontrollieren Sie anhand des Sichtfensters am Rand des
Pods, dass die Kantile in die Haut eingefiihrt ist. Die Kaniile
isthellblau gefarbt.

2. Stellen Sie sicher, dass sich oben auf dem Pod eine rosa
Stelle befindet. Dies ist eine weitere Priifung dafiir, dass die

Kaniile eingefithrt wurde.
3. Vergewissern Sie sich, dass die Injektionsstelle nicht feucht
ist oder nach Insulin riecht. Wenn eine dieser beiden Hellblau Diese
Bedingungen eintritt, kann dies ein Hinweis dafiir sein, gefirbte Stelle
dass sich die Kaniile gelost hat. Kaniile hier rr:rL:ES
4. Wenn die Kaniile nicht korrekt eingefiihrt ist, tippen Uberprifen Eein

Sie auf NEIN. Tippen Sie dann auf POD DEAKTIVIEREN.
Beginnen Sie den Vorgang erneut mit einem neuen Pod.

5. Wenn die Kantile korrekt eingefiihrt ist, tippen Sie auf JA.

Die Pod-Einrichtung ist abgeschlossen. Auf dem Bildschirm werden Informationen zum
aktiven Pod und eine Liste mit Erinnerungshinweisen angezeigt.
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Sobald die Kaniile eingefiihrt ist, befiillt der Pod die Kaniile automatisch mit Insulin. Dann
beginnt der Pod, gemif} dem laufenden Basalratenprofil, die Insulinbasalrate abzugeben.

Die Kaniile kann fiir jeden Pod nur einmal eingefiithrt werden.
6. Uberpriifen Sie die Liste aktiver Erinnerungshinweise und tippen Sie dann auf SCHLIESSEN.

Vorsicht: Uberpriifen Sie beim Auswechseln des Pods IMMER die Alarmfunktion,
wenn Sie ein Problem mit den Signalténen des Pods vermuten, um sicherzustellen, dass
Sie wihrend der Verwendung keine wichtigen Alarme verpassen (siehe ,, Alarme priifen”
auf Seite 153).

5.6 Umschalten auf den Automatisierten Modus

Ein aktiver Pod und eine Transmitter-Seriennummer (SN) sind erforderlich, um in den
Automatisierten Modus zu wechseln. Wenn Sie eine Transmitter-Seriennummer in die
Omnipod 5-App eingegeben haben, werden Sie nach der Aktivierung Ihres Pods aufgefordert,
in den Automatisierten Modus zu wechseln.

So schalten Sie auf den Automatisierten Modus um:
»  Tippen SieaufJA
So fahren Sie im Manuellen Modus fort: Modus umschalten?

»  Tippen Sie auf NEIN. NEIN

Auf Automatisierten

Sie konnen zu einem spéteren Zeitpunkt vom
Manuellen Modus in den Automatisierten Modus wechseln. Siehe ,,22.1 Umschalten vom
Manuellen Modus auf den Automatisierten Modus™ auf Seite 274.

Hinweis: Nach dem Umschalten auf den Automatisierten Modus wird moglicherweise
der Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschréankt* angezeigt, bis Sensor-Glukosewerte
verfiigbar sind. Siehe ,,21.5 Informationen zum Status Automatisierter Modus:
Eingeschrankt“ auf Seite 269.
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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 ordnungsgeméf3 deaktivierter Pod kann weiterhin wie
programmiert Insulin abgeben, was fiir Sie das Risiko einer Uberdosierung mit Insulin
mit sich bringt; dies wiederum kénnte eine Hypoglykamie zur Folge haben.

Vorsicht: Der Pod oder die Fiillspritze darf NIEMALS wiederverwendet werden;
versuchen Sie auch nie, eine nicht im Lieferumfang Ihres Pods enthaltene Fiillspritze zu
verwenden. Entsorgen Sie den gebrauchten Pod und die gebrauchte Fiillspritze immer
gemafd den vor Ort geltenden Vorschriften zur Entsorgung. Verwenden Sie bei jedem
Pod-Wechsel ausschlieSlich einen neuen Pod mit der im Lieferumfang enthaltenen
Fullspritze. Fithren Sie immer Zubehor fiir einen Pod-Wechsel mit sich, falls Sie Thren Pod
zuirgendeinem Zeitpunkt auswechseln miissen.

So deaktivieren und entfernen Sie einen aktiven Pod: 1919 © @ @ 3 ®0100%
1. Navigieren Sie zum Bildschirm < Pod

»Pod auswechseln':

Startbildschirm > Registerkarte POD INFO > e R M PoD

POD-DETAILS ANZEIGEN Mehr als 50 Einheiten
(aktualisiert Heute, 19:19)

oder
POD-STATUS

Meni-Schaltflaiche (=) > Pod Léuft ab: Sonntag

2. Tippen Sie auf POD AUSWECHSELN und dann 21. Aug. (19:13)
auf POD DEAKTIVIEREN.

Erinnerungshinweise
Wenn eine temporére Basalrate, ein verzogerter

i - 7 Pod-Ablauf: IMMER
Bolus oder die Aktivitatsfunktion in AKTIVIERT
Bearbeitung war, wird dies jetzt abgebrochen. Erinnerungshinweis 4 Stunden im Voraus
Wenn eine Kommunikationsfehlermeldung Wenig Insulin im Pod AKT' :\\"/'I\é E.Flf

angezeigt wird, siehe ,,Fehler beim Aktivieren
eines Pods™ auf Seite 324.

Wenn Sie Thren Pod deaktivieren, verldsst e CUISELN

das System den Automatisierten Modus.
Wenn der neue Pod aktiviert wird, befindet SCHLIESSEN
sich das System im Manuellen Modus; Sie
werden jedoch aufgefordert, in den Automatisierten Modus zu wechseln, wenn Sie eine
Transmitter-Seriennummer (SN) in die Omnipod 5-App eingegeben haben.

Erinnerungshinweis, wenn 10 Einheiten

3. Entfernen Sie den deaktivierten Pod von Ihrem Kérper:

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

Tipp: Entfernen Sie den Pod langsam, um mégliche Hautreizungen zu vermeiden.

b. Entfernen Sie etwaige Klebstoffreste auf der Haut mit Wasser und Seife, oder
verwenden Sie bei Bedarf einen Klebstoffentferner.
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c. Uberpriifen Sie die Injektionsstelle auf Anzeichen einer Infektion (siehe ,Vermeiden
von Infektionen der Injektionsstelle auf Seite 88).

d. Entsorgen Sie den verwendeten Pod geméf3 den vor Ort geltenden Vorschriften
zur Entsorgung.

4. Um einen neuen Pod zu aktivieren, tippen Sie auf NEUEN POD EINRICHTEN.

5.8 Weitere Informationen zur Pod-Verwendung

Vermeiden von Infektionen der Injektionsstelle

Vorsicht:  Wechseln Sie die Insulin-Injektionsstellen IMMER regelméf3ig, um
Komplikationen an der Injektionsstelle wie Narbenbildung und Infektionen zu vermeiden.
Durch das regelméfSige Wechseln der Injektionsstellen wird das Risiko fiir Narbenbildung
verringert. Wenn eine Injektionsstelle verwendet wird, an der sich Narbengewebe befindet,
kann dies zu Problemen mit der Insulinaufnahme fithren.

Vorsicht: Verwenden Sie einen Pod NICHT, wenn die Sterilverpackung gedfinet 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 maoglicherweise nicht
ordnungsgeméf3 funktioniert und fiir Sie ein erhdhtes Infektionsrisiko besteht.

Vorsicht: Befolgen Sie STETS diese Schritte zur Vorbereitung Ihrer Platzierungsstelle.

Wenn Sie Ihre Platzierungsstelle nicht ordnungsgemaf3 reinigen oder Thre Hinde schmutzig
sind, erhoht dies Ihr Infektionsrisiko.

o Waschen Sie sich die Hinde.
o Reinigen Sie die Oberseite der Insulin-Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer.

o Reinigen Sie Ihre Injektionsstelle mit Wasser und Seife oder einem Alkoholtupfer und
lassen Sie sie vollstindig trocknen.

o Halten Sie mégliche Verunreinigungen von sterilen Materialien fern.

Vorsicht: Kontrollieren Sie Thre Haut IMMER regelméf3ig auf Anzeichen einer Infektion.

Gehen Sie wie folgt vor, wenn die Injektionsstelle Anzeichen einer Infektion aufweist:

«  Entfernen Sie den Pod unverziiglich und legen Sie einen neuen Pod an einer anderen
Injektionsstelle an.

o Kontaktieren Sie Ihre*n medizinische*n Betreuer*in. Behandeln Sie die Infektion geméf3
den Anweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.

Wenn Sie Blut in der Kaniile erkennen, messen Sie Thren Glukosewert haufiger, um
sicherzustellen, dass die Insulinabgabe nicht beeintrachtigt wurde. Wenn Sie einen
unerwartet hohen Glukosewert haben, wechseln Sie Thren Pod.
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Priifen Sie die Injektionsstelle mindestens einmal taglich:

o Achten Sie auf Zeichen einer Infektion wie Schmerzen, Schwellungen, Rotung,
Absonderungen oder Erwdrmung 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 anschliefSend Thre*n medizinische*n
Betreuer*in.

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

Zusatzliche Informationen

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

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

o Informationen zur Pflege Ihres Pods finden Sie unter ,,14.1 Aufbewahrung und Pflege
von Pods und Insulin” auf Seite 180.

o Informationen zu den Pod-Alarmen finden Sie auf Seite 145.

o Informationen zum Stummschalten eines Pod-Alarms (siehe ,,13.9 Stummschalten von
unbestitigten Alarmen™ auf Seite 175).

o Informationen zu den Hinweis- und Meldungssignaltonen des Pod, einschlief3lich
Hinweise dazu, welche Signaltone optional sind, finden Sie unter ,,13.11 Liste der
Erinnerungshinweise” auf Seite 177 und ,,13.4 Signaltone und Vibrationen zur
Information“ auf Seite 150.

o Informationen zum Umgang mit Situationen, in denen die Omnipod 5-App nicht
mit Threm Pod kommunizieren kann, finden Sie unter ,,26.5 Pod-

cwc

Kommunikationsprobleme —,,Erneut versuchen™ auf Seite 323.
o Wennauf dem Startbildschirm auf der Registerkarte POD INFO die Meldung ,,Keine
Kommunikation mit dem Pod"“ angezeigt wird:
o Umdie Uhrzeit zu ermitteln, zu der die Omnipod 5-App zum letzten Mal erfolgreich
mit dem Pod kommuniziert hat, navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Pod.
o Wenn die Kommunikation mit dem Pod nicht wiederhergestellt werden kann und

Sie einen neuen Pod verwenden mochten, navigieren Sie zu MenU-Schaltflache
(=)>Pod>POD AUSWECHSELN.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

90



KAPITEL 6

Basalratenprofile

Inhalt

6.1 Informationen zu Basalratenprofilen.........ccccceviiiniicinenenns 922

6.2 Uberpriifen aller Basalratenprofile ...........ccooevvevieeeinneennnns 92

6.3 Erstellen neuer Basalratenprofile.........ccccvvviiniiiiniicinccnns 93

6.4 Bearbeiten eines Basalratenprofils .........ccceveveiiiiniicincnss 93

6.5 Loschen eines Basalratenprofils ........cccceviuiiiiiinicnicnnecnnns 94

6.6 Umschalten in ein anderes Basalratenprofil ............ccoovvieaee. 94

6.7 Basalinsulinabgabe ..........cccoeiiiiiiniiirniiirniiirniicrncnenss 95
Basalratenprofile im Manuellen Modus .............ccoovvviiiiiinnnn... 95

91



6 Basalratenprofile

6.1 Informationen zu Basalratenprofilen

Im Manuellen Modus werden Basalratenprofile verwendet, um den ganzen Tag iber eine
konstante Insulinmenge abzugeben. Dies wird als Ihr Basalinsulin bezeichnet. Thre Tagesablaufe
kénnen unterschiedlich sein. Das Omnipod 5-System erméglicht es Thnen, verschiedene
Basalratenprofile fiir unterschiedliche Tagesabldufe zu erstellen. So konnen Sie beispielsweise
ein Basalratenprofil fiir Wochentage und ein anderes fiir Wochenenden verwenden.

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

o Brechen SieIhrelaufende temporire Basalrate ab. Siehe ,,7.3 Abbrechen einer temporéren
Basalrate oder eines Vorgabewertes fiir eine temporire Basalrate” auf Seite 101.

o Schalten Sie in den Manuellen Modus um, wenn Sie derzeit den Automatisierten Modus
verwenden. Siehe ,,22.2 Umschalten vom Automatisierten Modus auf den Manuellen
Modus“ auf Seite 276.

Tipp: Erstellen Sie eine Liste der Basalsegmente, um Sie durch die Eingabe der Werte
fiir jedes Segment zu fiihren. Sie konnen diese Liste auf den Seiten am Ende dieses
Benutzerhandbuchs aufschreiben.

6.2 Uberpriifen aller Basalratenprofile
So tiberpriifen Sie alle Basalratenprofile:

20041 @ @ @ 3 9 0100 %

1. Navigieren Sie zur Liste mit den

Basalratenprofilen: < Basalratenprofile
MenU-Schaltflache (=) >
Basalratenprofile Basal 1

. . . In Bearbeitung
Eswird eine Liste der Basalratenprofile

. .. 0,75 1 1,25 0,75
angezeigt, wobei sich das laufende
00:00 05:00 11:.00 17:.00 00:00
Basalratenprofil ganz oben befindet.
2. Scrollen Sie je nach Bedarf nach oben Gesamt: 225E/Tag  BEARBEITEN
oder unten, um weitere Basalratenprofile
. Gespeicherte Basalratenprofile Gesamt: 2
anzuzeigen.
3. Tippen Sie auf den Namen eines Reisen :
gespeicherten Basalratenprofils, um 252 E/Mag
seine Grafik und Basalraten anzuzeigen.
Tippen Sie auflerhalb der Grafik, um diese Wochenende :
19,2 E/Tag "

zu schliefSen.

NEU ERSTELLEN
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6.3 Erstellen neuer Basalratenprofile

So erstellen Sie ein neues Basalratenprofil:

1. Navigieren Sie zum Bildschirm ,,Basalratenprofil erstellen®:
Meni-Schaltfliche ( = ) > Basalratenprofile

2. Tippen Sieauf NEU ERSTELLEN.

Hinweis: Wenn Sie bereits 12 Basalratenprofile gespeichert haben, wird NEU ERSTELLEN
nicht angezeigt. Sie konnen bei Bedarf ein bestehendes Basalratenprofil Iéschen.
Siehe ,,6.5 Loschen eines Basalratenprofils“ auf Seite 94.

3. Siehe ,Erstellen eines Basalratenprofils“ auf Seite 63, um mit der Erstellung Ihres neuen
Basalratenprofils fortzufahren.

4. WennIhr Pod aktivist und Sie das neue Basalratenprofil jetzt verwenden mochten,
tippen Sie auf STARTEN, um mit der Verwendung des neuen Basalratenprofils zu
beginnen. Wenn Sie das neue Basalratenprofil nicht sofort verwenden méchten, tippen
Sie auf NICHT JETZT.

6.4 Bearbeiten eines Basalratenprofils

So bearbeiten Sie ein Basalratenprofil:

2041 @ @ @ 3 -®0100%

1. Navigieren Sie zur Liste mit den

Basalratenprofilen: < Basalratenprofile
Men-Schaltfliche (=) > Basal 1
Basalratenprofile In Bearbeitung
2. Wihlen Sie das Basalratenprofil aus, das 0,75 1 1.25 0,75
Sie bearbeiten mochten. Scrollen Sie nach 00— 0500 11:00 17.00 00:00

Bedarf nach oben oder unten, um das

o Gesamt: 22,5 /T, BEARBEITEN
jeweilige Basalratenprofil zu finden. esam o

o Um daslaufende Basalratenproﬁl Gespeicherte Basalratenprofile Gesamt: 2
zu bearbeiten, tippen Sie unter der _
Grafik des laufenden Profils auf Reisen
BEARBEITEN. Tippen Sie dann auf #o2ETe
INSULIN UNTERBRECHEN.
Wochenende
o Umein gespeichertes Basalratenprofil 19,2 E/Tag

zu bearbeiten, tippen Sie neben dem
Basalratenprofil, das Sie bearbeiten
mochten, auf das Symbol ,Optionen®
('¢). Tippen Sie dann auf Bearbeiten.

3. UmdasBasalratenprofil umzubenennen,
tippen Sie auf das Feld Profilname und NEU ERSTELLEN
geben Sie den neuen Namen ein.

4. Tippen Sieauf FERTIG.
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5. Tippen Sie auf WEITER.

6.  Siehe Schritte 2-7 unter ,,6.2 Uberpriifen aller Basalratenprofile” auf Seite 92, um mit der
Bearbeitung Thres Basalratenprofils fortzufahren.

7. Soaktivieren Sie ein neu bearbeitetes Basalratenprofil:

o Wenn Sie das laufende Basalratenprofil bearbeitet haben, tippen Sie auf
INSULIN STARTEN.

o Wenn Sie ein gespeichertes Basalratenprofil bearbeitet haben und es starten méchten,
tippen Sie auf STARTEN.

8. Wenn Sie das neu bearbeitete Basalratenprofil nicht starten méchten, tippen Sie auf
NICHT JETZT.

6.5 Loschen eines Basalratenprofils

Sie konnen nur ein Basalratenprofil I6schen, das zum jetzigen Zeitpunkt nicht lauft. So 16schen
Sie ein Basalratenprofil:

1. Navigieren Sie zur Liste mit den Basalratenprofilen:
Men(-Schaltflache ( = ) > Basalratenprofile

2. Tippen Sie neben dem Basalratenprofil, das Sie loschen méchten, auf das Symbol
,Optionen“( $).

3. Tippen SieaufLdschen.
4. Tippen Sie auf LOSCHEN, um das Loschen des Basalratenprofils zu bestitigen.

Hinweis: Vergewissern Sie sich immer, dass Sie das richtige Basalratenprofil Ioschen. Nach
dem Loschen kann die Aktion nicht mehr riickgéngig gemacht werden und Sie miissen das
Basalratenprofil bei Bedarf neu erstellen.

6.6 Umschalten in ein anderes Basalratenprofil

So schalten Sie in ein anderes Basalratenprofil um:
1. Navigieren Sie zu Menii-Schaltfliche (= ) > Basalratenprofile.

Es wird eine Liste der Basalratenprofile angezeigt, wobei sich das laufende Basalratenprofil
ganz oben befindet.

2. Wihlen Sie ein anderes Basalratenprofil aus, indem Sie einen der folgenden
Schritte durchfithren:

o Umvor dem Aktivieren die Grafik eines gespeicherten Basalratenprofils anzuzeigen,
tippen Sie auf den Namen des Basalratenprofils. Tippen Sie dann auf STARTEN.

Tipp: Tippen Sie zweimal schnell hintereinander auf die Grafik, um die Ansicht des
Basalratenprofils zu erweitern. Wischen Sie nach links und rechts, um Basalraten fiir
spétere oder frithere Zeiten anzuzeigen.
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«  Tippen Sie rechts neben einem gespeicherten Basalratenprofil auf das Symbol
»Optionen*( ¢ ) und dann auf STARTEN.

3. Tippen Sie erneut auf STARTEN, um das neu ausgewahlte Basalratenprofil zu starten.

6.7 Basalinsulinabgabe

Selbst wenn Sie keine Mahlzeit zu sich nehmen, benétigt Thr Korper fiir das tigliche Leben eine
Kleine, stindige Zufuhr von Insulin, die als ,,Basalinsulin bezeichnet wird. Bei Menschen, die
keinen Diabetes haben, gibt die Bauchspeicheldriise dieses Basalinsulin kontinuierlich ab. Bei
Personen, die das Omnipod 5-System benutzen, kann der Pod die Bauchspeicheldriise einer
Person ohne Diabetes imitieren, indem er kontinuierlich Basalinsulin abgibt, wenn Sie den
Pod tragen.

Etwa die Halfte des Gesamttagesinsulins (TDI; total daily insulin) einer Person stammt
typischerweise von der basalen Insulinabgabe, und die andere Hélfte 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.

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 heif3t 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

4

08 —| 4 \

! Basalsegment 2

06 —
= Basalsegment 3
g 04 —Basalsegment 1

— Y
a
g 02
o
s
§ 0
Mitternacht Mittag 18 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 hohere Insulinrate
abgegeben werden.
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6 Basalratenprofile

Um das im obigen Beispiel gezeigte Basalratenprofil zu erstellen, werden die folgenden
Basalsegmente in der Omnipod 5-App programmiert:

Segment Basalrate

1: Mitternacht-10:00 Uhr | 0,20 E/Std. | Zwischen Mitternacht und 10:00 Uhr gibt der
Pod 0,20 Einheiten Insulin pro Stunde ab.

2:10:00 Uhr-14:00 Uhr | 0,60E/Std. | Zwischen 10:00 Uhr und 14:00 Uhr gibt der Pod
0,60 Einheiten Insulin pro Stunde ab.

3: 14:00 Uhr-Mitternacht | 0,30 E/Std. | Zwischen 14:00 Uhr und Mitternacht gibt der

Pod 0,30 Einheiten Insulin pro Stunde ab.

An verschiedenen Wochentagen kann Thre Routine jedoch variieren. So kann sie sich z. B.
am Wochenende von der Routine an Wochentagen unterscheiden. Um diese vorhersehbaren
Anderungen in Threr Routine zu beriicksichtigen, kénnen Sie bis zu 12 verschiedene
Basalratenprofile erstellen (siehe ,,6.3 Erstellen neuer Basalratenprofile” auf Seite 93).
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7 Temporare Basalraten und Vorgabewerte

7.1 Informationen zu temporaren Basalraten

Im Manuellen Modus koénnen Sie eine temporére Basalrate, oder temp. Basalrate, verwenden,
um mit einer voriibergehenden Anderung Ihrer Routine umzugehen. So kénnen Sie z. B.
eine temporére Basalrate verwenden, wenn Sie Sport treiben oder krank sind. Wenn eine
temporére Basalrate endet, beginnt der Pod mit der Abgabe des geplanten Basalratenprofils.

Wenn Sie eine bestimmte temporére Basalrate haufig verwenden, konnen Sie einen
~Vorgabewert fiir temporire Basalraten” erstellen, den Sie zukiinftig schnell aktivieren konnen.
Informationen zum Erstellen eines Vorgabewertes fiir eine temporire Basalrate finden Sie auf
Seite 101. Sie konnen bis zu 12 Vorgabewerte fiir temporére Basalraten erstellen.

Informationen zum EIN- und AUSschalten der Option, temporire Basalraten zu aktivieren,
oder zum Andern der Angabe temporirer Basalraten als Prozentsatz oder in E/Std. finden Sie
auf Seite 125.

Tipp: Die Omnipod 5-App oder der Pod gibt standardmiflig bei Beginn und Ende einer
temporiren Basalrate sowie alle 60 Minuten wahrend einer laufenden temporéren Basalrate
einen Signalton aus. Informationen zum EIN- oder AUSschalten dieser Signalténe finden Sie
unter ,,13.3 Signalténe und Vibrationen™ auf Seite 149.

Bevor Sie eine temporire Basalrate erstellen oder dndern, gehen Sie wie folgt vor:

o DieEinstellung ,,Temp. Basalrate“ muss EINGESCHALTET sein. Wenn sie AUS ist, siehe
»10.3 Einstellungen fiir Basalraten und temporire Basalraten® auf Seite 125.

o Wennsich das Omnipod 5 System derzeit im Automatisierten Modus befindet, wechseln
Sie in den Manuellen Modus. Siehe ,,22.2 Umschalten vom Automatisierten Modus auf
den Manuellen Modus™ auf Seite 276.
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Temporare Basalraten und Vorgabewerte 7

7.2 Starten einer tempordren Basalrate

Hinweis: Wihrend eines sofortigen Bolus kénnen Sie keine temporére Basalrate starten oder
abbrechen. Sie konnen jedoch eine temporire Basalrate starten oder abbrechen, wihrend ein
verzogerter Bolus lduft.

So starten Sie eine temporare Basalrate:

1.

Navigieren Sie zu
Meni-Schaltfliche (= ) > Temporare Basalrate festlegen

Auf dem Bildschirm ist eine Grafik des laufenden Basalratenprofils zu sehen.

Tippen Sie auf das Feld Basalrate und scrollen Sie zum gewtiinschten Anderungswert
der Basalrate.

+  BeiVerwendungeiner Anderung in Prozent (%):

Ein AUFWARTSPFEIL (*) gibt eine Erh6hung der Basalrate tiber die Basalrate
des laufenden Basalratenprofils an.

Ein ABWARTSPFEIL (‘) gibt eine Verringerung der Basalrate unter die Basalrate
des laufenden Basalratenprofils an.

o Wenn Sie einen Festwert (E/Std.) verwenden, scrollen Sie, um die Basalrate fiir den
gesamten temporéren Basalzeitraum auszuwahlen.

Hinweis: Um die Anzeige der temporiren Basalraten auf Prozent (%) oder E/Std.
einzustellen, siehe ,,10.3 Einstellungen fiir Basalraten und temporéare Basalraten® auf Seite
125.

Hinweis: Das Scrollrad geht nicht iiber Thre maximale Basalrate hinaus. Informationen
zum Anpassen Threr maximalen Basalrate finden Sie unter ,Maximale Basalrate” auf
Seite 125.

Tipp: Sie konnen die Insulinabgabe fiir die Dauer der temporéren Basalrate deaktivieren,
indem Sie den Wert um 100 % reduzieren oder die temporére Basalrate auf 0 E/Std.
festlegen. Weitere Informationen finden Sie unter ,,Einschrankungen temporarer
Basalraten“ auf Seite 105 und ,,7.7 Abgabe temporérer Basalraten* auf Seite 103.

Tippen Sie auf das Feld Dauer und scrollen Sie zur gewiinschten Dauer der temporéren
Basalrate (zwischen 30 Minuten und 12 Stunden).

99



7 Temporare Basalraten und Vorgabewerte

4. Uberpriifen Sie die Grafik der temporiren
Basalrate oben auf dem Bildschirm.
Die vorgeschlagene temporére
Basalrate wird tiber dem laufenden
Basalratenprofil angezeigt.

o DieBereiche im helleren Blauton
zeigen die vorgeschlagene temporire
Basalrate fiir jedes Segment an.

o Wenn Sie eine Verringerung
einstellen, wird das laufende
Basalratenprofil als horizontale
gepunktete Linie angezeigt.

5. Umfortzufahren, tippen Sie
auf BESTATIGEN.

6.  Uberpriifen Sie die Details der temporaren
Basalrate. Wenn Korrekturen erforderlich
sind, tippen Sie auf die zu dndernde Zeile.
Geben Sie dann Thre Korrekturen ein und
bestitigen Sie sie.

7. Umdie temporire Basalrate zu starten,
tippen Sie auf STARTEN. Tippen Sie dann
erneutauf STARTEN.

Sobald die temporire Basalrate beginnt,

wird die Registerkarte INSULIN auf dem
Startbildschirm hellblau hervorgehoben und
in TEMP EIN umbenannt, was darauf hinweist,
dass die temporire Basalrate lduft. Auf der
Registerkarte TEMP EIN wird nun angezeigt,
dass die temporiére Basalrate lduft, wie hoch
die Anderung der Basalrate ist und wie viel
Zeit verbleibt.

Am Ende des temporaren Basalratenzeitraums
kehrt der Pod zur Abgabe des
geplanten Basalratenprofils zuriick.

1,25 1,25
U,J9 0 75
11:00 12:18 1617 18:00
Basalrate andern: Vd

Verringerung um 25% fiir 4 Stdn.

Manuell

= A

DASHBOARD TEMP EIN POD INFO

Temporare Basalrate

In Bearbeitung (4 Stdn. verbleibend)
. , (0,6 E/51d.|

1,25

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

Verring. % 20%
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Temporare Basalraten und Vorgabewerte 7

7.3 Abbrechen einer tempordren Basalrate oder eines
Vorgabewertes fiir eine temporare Basalrate

Nach Ablauf des festgelegten Zeitraums wird die temporére Basalrate automatisch gestoppt
und das letzte geplante Basalratenprofil fortgesetzt.

So brechen Sie eine temporiére Basalrate vor Ablauf des festgelegten Zeitraums ab:
1. Navigieren Sie zur Registerkarte TEMP EIN des Startbildschirms.
2. Tippen Sie auf ABBR.

3. Tippen Sieauf JA,um den Abbruch zu bestétigen. Die Omnipod 5-App bricht die
temporére Basalrate ab und startet das letzte geplante Basalratenprofil.

7.4 Erstellen eines neuen Vorgabewertes fiir eine
temporare Basalrate
So erstellen Sie einen neuen Vorgabewert fiir eine temporére Basalrate:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfldche (=)
>Vorgabewerte fiir temporare Basalraten.

2. Tippen Sieauf NEU ERSTELLEN.

19018 @ @ @ 3 @ 0100%

< Temporare Basalrat...
Hinweis: Wenn Sie bereits 12 Vorgabewerte Temporére Basalrate _ Grafik: &/5td.
fur temporére Basalraten erstellt haben,
wird NEU ERSTELLEN nicht angezeigt.
Sie konnen bei Bedarf einen bestehenden

Jetzt Nachster Tag

Vorgabewert l6schen. 180 2317 09:00
3. Tippen Sieaufdas Feld Name des Basalrate

Vorgabewertes und geben Sie einen (bis zu 3 E/Std.)

aussagekriftigen Namen fiir Thren

Vorgabewert ein. ¥+ 25 %
4. Tippen SieaufFERTIG. verring.

Dauer

Hinweis: Der Standardname des Endzeit: 23:18

Vorgabewertes ist ,,Temporire Basalrate”

gefolgt von einer Zahl. 4 Stdn.

5. Tippen Sie auf WEITER.

6. Tippen Sie auf das Feld Basalrate und scrollen
Sie zum gewiinschten Wert.

+  BeiVerwendungeiner Anderung in Prozent (%):

Ein AUFWARTSPFEIL (4QM) gibt eine Erhohung der Basalrate tiber die Basalrate
des laufenden Basalratenprofils an.

Ein ABWARTSPFEIL (;) gibt eine Verringerung der Basalrate unter die Basalrate
des laufenden Basalratenprofils an.
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10.

11.

Temporare Basalraten und Vorgabewerte

o Wenn Sie einen Festwert (E/Std.) verwenden, scrollen Sie, um die Basalrate fiir den
gesamten temporaren Basalzeitraum auszuwéhlen.

Tippen Sie auf das Feld Dauer und scrollen Sie zu einer Dauer fiir den Vorgabewert. Die
voriibergehende Anderung des Basalratenprofils wird in der Grafik angezeigt.

Tippen Sie auf BESTATIGEN.

Uberpriifen Sie die Details der temporiren Basalrate. Wenn Korrekturen erforderlich
sind, tippen Sie auf die zu dndernde Zeile. Geben Sie dann Thre Korrekturen ein und
besttigen Sie sie.

Tippen Sie auf SPEICHERN, um den Wert als Vorgabewert fiir eine temporére Basalrate
zu speichern.

Wenn Sie diese temporire Basalrate jetzt starten mochten, tippen Sie auf STARTEN. Wenn
nicht, tippen Sie auf JETZT NICHT.

7.5 Bearbeiten eines Vorgabewertes fiir die
temporare Basalrate

Hinweis: Ein laufender Vorgabewert fiir eine temporére Basalrate kann nicht bearbeitet werden.

So bearbeiten Sie einen Vorgabewert fiir eine temporére Basalrate:

1.

® N ok

10.

Navigieren Sie zum Bildschirm ,Vorgabewerte fiir temporare Basalraten™
Menu-Schaltfliche ( = ) > Vorgabewerte fiir temporare Basalraten

Suchen Sie den Vorgabewert, den Sie bearbeiten mochten. Tippen Sie auf das Symbol
,Optionen® ( $) und dann auf Bearbeiten.

Um den Vorgabewert umzubenennen, tippen Sie auf das Feld Name des Vorgabewertes
und geben Sie den neuen Namen ein.

Tippen Sie auf FERTIG.

Tippen Sie auf WEITER.

Andern Sie nach Wunsch die Basalrate und die Dauer.
Tippen Sie auf BESTATIGEN.

Uberpriifen Sie die Details der temporiren Basalrate. Wenn Korrekturen erforderlich
sind, tippen Sie auf die zu dndernde Zeile. Geben Sie dann Thre Korrekturen ein und
bestitigen Sie sie.

Tippen Sie auf SPEICHERN, um Ihre Anderungen zu speichern.

Wenn Sie diese temporére Basalrate jetzt starten mochten, tippen Sie auf STARTEN. Wenn
nicht, tippen Sie auf JETZT NICHT.
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7.6 Loschen eines Vorgabewertes fiir eine

temporare Basalrate

Hinweis: Ein Vorgabewert fiir eine laufende temporére Basalrate kann nicht geloscht werden.

Soloschen Sie einen Vorgabewert fiir eine temporére Basalrate:

1. Navigieren Sie zum Bildschirm ,.Vorgabewerte fiir temporére Basalraten™:
Men-Schaltfliche (= ) > Vorgabewerte flr temporare Basalraten

2. Tippen Sie neben dem Vorgabewert, den Sieldschen méchten, auf das Symbol
,Optionen”( ¢ ).

3. Tippen Sieauf LOSCHEN.
4. Tippen Sie auf LOSCHEN, um das Loschen des Vorgabewertes zu bestitigen.

Hinweis: Vergewissern Sie sich immer, dass Sie den richtigen Vorgabewert 16schen. Nach
dem Loschen kann die Aktion nicht mehr riickgéngig gemacht werden und Sie miissen den
Vorgabewert fiir eine temporire Basalrate bei Bedarf neu erstellen.

7.7 Abgabe temporarer Basalraten

Mit einer temporéren Basalrate konnen Sie das derzeit laufende Basalratenprofil
tiberschreiben. Dazu definieren Sie fiir einen vorgegebenen Zeitraum eine andere Basalrate.
Diese Funktion ist nur im Manuellen Modus verfiigbar.

Wenn Sie z. B. planen, mehrere Stunden Ski-Langlauf zu betreiben, konnten Sie eine
temporére Basalrate festlegen, mit der Ihre Basalrate wahrend und nach dem Sport verringert
wird (siehe ,,Temporire Basalraten und Vorgabewerte“ auf Seite 97).

Temporire Basalraten konnen zwischen 30 Minuten und 12 Stunden andauern. Am Ende der
festgelegten Zeit kehrt der Pod automatisch zur programmierten Basalrate zurtick.
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7 Temporare Basalraten und Vorgabewerte

Einstellungen fiir temporéare Basalraten: Einheiten pro Stunde (E/Std.) oder
Prozentwert (%)

Temporire Basalraten konnen als Prozentwert (%) oder als Festwert in Einheiten pro Stunde
(E/Std.) angegeben werden.

Wenn Sie temporire Basalraten als Einheiten pro Stunde (E/Std.) angeben, bedeutet das, dass
der Pod fiir die Dauer der temporiren Basalrate einen Festwert an Insulin abgibt. Das heift
also, dass die Angaben des fiir die aktuelle Zeit geplanten Basalratenprofils wahrend dieser
temporéren Basalraten ignoriert werden.

Wenn Sie temporire Basalraten als Prozentwert (%) angeben, folgt die Insulinabgabe dem
Muster, das von dem fiir die aktuelle Zeit geplanten Basalratenprofil bestimmt wurde, wird
aber um den angegebenen Prozentwert erhSht oder verringert. Beispiel: Eine Erhchung um
50 % steigert die Insulinabgabe des Basalratenprofils um 50 %, wihrend eine Verringerung um
50 % die Insulinabgabe des Basalratenprofils um 50 % senkt.

Temporare Basalrate auf E/Std. eingestellt
10— auf0,9 E/Std. eingestellt

auf0,1 E/Std. eingestellt

Basalrate (E/Std.)

00 Uhr Mittag 00 Uhr Mittag 00 Uhr

Temporare Basalrate auf % eingestellt
10 Erhohung um 50 %

Verringerung um 50 %

td
o
o

Basalrate (E/S
o
N

Mittag 00Uhr 00 Uhr Mittag 00 Uhr

==== Tempordre Basalrate von 7 Uhr bis 16:30 Uhr
= Basalratenprofil
| Tatsachliche Insulinabgabe
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Die 50-prozentige Erh6hung der temporaren Basalrate im obigen Beispiel basiert auf

folgenden Berechnungen:
Segment- Basalrate des 50 % Erhohung Resultierende
Grenzen* Basalratenprofils | (E/Std.) temporire Basalrate:

(E/Std.) (E/Std.)

Mitternacht-7:00 Uhr | 0,20
7:00 Uhr-10:00 Uhr 0,20 0,20x50% =0,10 0,20+0,10=0,30
10:00 Uhr-14:00 Uhr | 0,60 0,60x50% =0,30 0,60 +0,30=0,90
14:00 Uhr-16:30 Uhr | 0,30 0,30x50%=0,15 0,30+0,15=0,45
16:30 Uhr-Mitternacht | 0,30

* Segmente werden vom fiir die aktuelle Zeit geplanten Basalratenprofil definiert.

Einschrankungen temporéarer Basalraten

Unzulissige temporire Basalraten: Eine temporire Basalrate von 0 % kann nicht festgelegt
werden, weil dies bedeuten wiirde, dass keine Anderung des aktiven Basalratenprofils stattfindet.

Maximale temporire Basalrate:

o Wenn Sie die Werte in Prozent (%) angeben, konnen Sie eine temporire Basalrate von
bis zu 95 % mehr als die Rate Ihres laufenden Basalratenprofils festlegen, allerdings
mit folgender Ausnahme: Es ist nicht moglich, eine temporére Basalrate festzulegen,
die Ihre maximale Basalrate wihrend eines beliebigen, durch eine temporére Basalrate
abgedeckten Zeitsegments {iberschreiten wiirde.

o Wenn Sie den Wert als Festwert (E/Std.) angeben, konnen Sie keine temporéare Basalrate
festlegen, die iiber Ihrer maximalen Basalrate liegt.

Temporire Basalraten, welche die Basalinsulinabgabe abschalten: Wenn Sie den
Prozentwert (%) verwenden, und eine Verringerung eingeben, wodurch der Durchfluss fiir
ein Segment weniger als 0,05 E/Std. betrégt, werden Sie von der Omnipod 5-App dariiber
informiert, dass Sie fiir ein oder mehrere Segmente 0 E/Std. Insulin erhalten werden.

Wenn die temporére 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.

Wenn die Durchflussrate fiir ein Basalsegment z. B. bei 0,10 E/Std. liegt und Sie eine temporére
Basalrate erstellen, die eine Verringerung um 60 % vorsieht fiir die Dauer:

o einer Stunde, so fithrt die daraus resultierende Durchflussrate von 0,04 E/Std. dazu, dass
wihrend der einstiindigen Dauer der temporéren Basalrate kein Insulin abgegeben wird.

o vonzwei Stunden, so fithrt 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.

Sie konnen eine temporire Basalrate festlegen, um die Basalinsulinabgabe fiir einen
bestimmten Zeitraum zu deaktivieren, indem Sie eine Verringerung um 100 % oder einen
Festwert von 0 E/Std. verwenden. Der Pod gibt zu Beginn und Ende eines temporéren
Basalraten-Zeitraums ohne Basalinsulinabgabe einen Signalton aus. Selbst wenn die
Basalinsulinabgabe mithilfe einer temporéren Basalrate deaktiviert wurde, kénnen Sie
weiterhin Boli abgeben.
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7 Temporare Basalraten und Vorgabewerte

Tipp: Die Verwendung einer temporaren Basalrate zum Deaktivieren der Basalinsulinabgabe
ist sinnvoll, wenn das Basalratenprofil nach Ende der temporaren Basalrate automatisch
fortgesetzt werden soll.

Vorgabewerte fiir tempordre Basalrate

Bestimmte voriibergehende Anderungen in Threr tiglichen Routine sind leicht vorherzusagen.
Auflerdem wissen Sie wahrscheinlich aus Erfahrung, wie sich diese auf Thren Insulinbedarf
auswirken. Zum Beispiel treten Sie vielleicht im Sommer einer Fuf3ball-Liga bei oder nehmen
an einem Sportkurs teil. Bei menstruierenden Frauen konnen die monatlichen hormonellen
Veranderungen den Glukosespiegel auf vorhersehbare Weise beeinflussen.

Um mit vorhersehbaren kurzzeitigen Anderungen umzugehen, kénnen Sie Vorgabewerte
fiir temporire Basalraten definieren (siehe ,Temporire Basalraten und Vorgabewerte“ auf
Seite 97). Ein solcher gespeicherter Vorgabewert fiir eine temporére Basalrate kann zu einem
spéteren Zeitpunkt dann schnell aktiviert werden.
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8 Blutzuckermesswerte

8.1 Informationen zu Blutzuckermesswerten

Warnung: Befolgen Sie IMMER die Anweisungen Threr medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers zur korrekten Glukoseiiberwachung, um eine Hyperglykiamie
und Hypoglykémie zu vermeiden.

Das Omnipod 5-System empfingt regelméflige Glukosewerte vom Sensor, wenn Sie den
Transmitter mit einem aktiven Pod verbunden haben. Sobald die Verbindung hergestellt ist,
werden die Sensor-Glukosewerte angezeigt und konnen in der Omnipod 5-App sowohlim
Manuellen als auch im Automatisierten Modus verwendet werden. Es kann vorkommen, dass
Sie Thren BZ mit einem separaten BZ-Messgerat messen miissen. Sie sollten vielleicht Ihren
Blutzucker tiberpriifen, wenn:

Sie Symptome einer Hypoglykémie haben. Siehe ,,Symptome einer Hypoglykamie
(Unterzuckerung)“ auf Seite 193.

Sie Symptome einer Hyperglykdmie haben. Siehe ,,Symptome einer Hyperglykamie
(Uberzuckerung)“auf Seite 196.

Sie Symptome haben, die nicht mit Ihren Sensor-Glukosewerten iibereinstimmen.

Thr Sensor kalibriert werden muss. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.

Sie keinen Sensor zur Glukoseiiberwachung verwenden.

Thr*e medizinische*r Betreuer*in Ihnen rét, eine Messung durchzufiihren.
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8.2 Eingeben lhres BZ-Messwerts

So geben Sie Ihren BZ-Messwert ein:

1.
2.

Messen Sie Ihren BZ gemif der Gebrauchsanweisung des BZ-Messgerits.

Gehen Sie zum Bildschirm ,,BZ eingeben” in Threr Omnipod 5-App:
Meni-Schaltfliche (= ) > BZ eingeben
Oder tippen Sie im SmartBolus-Rechner auf das Feld Glukose.

So geben Sie einen BZ-Messwert manuell ein oder bearbeiten ihn:

a.  Geben Sie Ihren BZ-Messwert mithilfe des Nummernblocks ein und bestétigen
Sieihn.

b. Tippen Sie auf das Hakchen, um den Nummernblock zu schliefen.

Hinweis: Wenn Sie einen BZ-Messwert iiber 600 mg/dL eingeben, speichert die
Omnipod 5-App ihn als ,HOCH”. Wenn Sie einen BZ-Messwert unter 20 mg/dL
eingeben, speichert die Omnipod 5-App ihn als ,NIEDRIG".

Nachdem Sie den BZ-Messwert eingegeben haben, fithren Sie einen der folgenden
Schritte durch:

«  Tippen Sie auf ZUM RECHNER HINZUFUGEN, um den BZ-Messwert zu speichern
und in den SmartBolus-Rechner einzugeben.

Hinweis: Bis ein BZ-Messwert eingegeben worden ist, oder wenn die Insulinabgabe
unterbrochen ist, istZUM RECHNER HINZUFUGEN deaktiviert.

o Tippen Sie auf SPEICHERN, um den BZ-Messwert in den Verlaufsdaten zu
speichern. Wenn Sie tiber den SmartBolus-Rechner auf diesen Bildschirm
zugegriffen haben, wird SPEICHERN nicht angezeigt.

o Tippen Sie auf ABBR. und dann auf JA, um den Bildschirm zu schlieffen, ohne den
BZ-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 Threr medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers zur korrekten Glukosetiberwachung, um eine Hyperglykamie
und Hypoglykémie zu vermeiden.

Warnung: Glukosewerte unter 70 mg/dL deuten u. U. auf eine Hypoglykédmie
(Unterzuckerung) hin. Glukosewerte tiber 250 mg/dL deuten u. U. auf eine Hyperglykamie
(Uberzuckerung) hin. Folgen Sie den Behandlungsvorschligen Ihrer medizinischen
Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.

Warnung: Behandeln Sie eine Hypoglykamie IMMER unverziiglich. Ein Glukosewert von
55 mg/dL oder niedriger weist auf eine schwere Hypoglykéamie (starke Unterzuckerung)
hin. Unbehandelt kann dies zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod
fithren. Folgen Sie den Behandlungsempfehlungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Thres
medizinischen Betreuers.

Warnung: Behandeln Sie einen Glukosewert von weniger als 70 mg/dL (Hypoglykiamie)
IMMER unverziiglich gemafd den Empfehlungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres
medizinischen Betreuers. Zu den Symptomen einer Hypoglykamie gehéren Schwiche,
Schwitzen, Nervositit, Kopfschmerzen oder Verwirrtheit. Unbehandelt kann eine
Hypoglykidmie zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren.

Warnung: Warten Sie KEINESFALLS damit, eine Hypoglykidmie (Unterzuckerung) oder
die Symptome einer Hypoglykidmie zu behandeln. Selbst wenn Sie Ihren Glukosewert
nicht iberpriifen konnen, kénnte das Abwarten einer Behandlung der Symptome

zu einer schweren Hypoglykdmie fithren, was wiederum zu einem Krampfanfall, zu
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

Warnung: Behandeln Sie eine Hyperglykimie (Uberzuckerung) IMMER unverziiglich
geméf$ den Empfehlungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.
Zu den Symptomen einer Hyperglykdmie gehoren Miidigkeit, Durst, iiberméfiiges
Wasserlassen oder verschwommenes Sehen. Unbehandelt kann eine Hyperglykdmie zu
einer diabetischen Ketoazidose (DKA) oder zum Tod fiihren.

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

Warnung: Behandeln Sie Sensor-Glukosewerte der Kategorien ,, NIEDRIG® oder
»HOCH" und BZ-Messwerte der Kategorien ,NIEDRIG“ oder ,, HOCH“ IMMER gemif3
den Empfehlungen Threr medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers. 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 fithren.

Wenn der BZ-Messwert HOCH ist oder iiber 600 mg/dL liegt, zeichnet die Omnipod 5-App
den Wertim Verlaufals ,, HOCH® auf. Dies weist auf eine schwere Hyperglykamie
(Uberzuckerung) hin. Wenn der BZ-Messwert NIEDRIG ist oder unter 20 mg/dL liegt,
zeichnet die Omnipod 5- App den Wert im Verlaufals ,NIEDRIG" auf. Dies weist auf eine
schwere Hypoglykiamie (Unterzuckerung) hin.

Die Omnipod 5-App zeigt hohe und niedrige BZ-Messwerte wie folgt an.
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Blutzuckermesswerte

BZ-Messwert Bildschirmanzeige
Uber 600 mg/dL oder HOCH HOCH

20-600 mg/dL <BZ-Messwert>
0-19 mg/dL oder NIEDRIG NIEDRIG

Anzeige der BZ-Messwerte auf dem Bildschirm

Die Omnipod 5-App zeigt den BZ-Messwert in spezifischen Farben an. Die Textfarbe ist:
o gelb,wenn Ihr BZ tiber dem Glukose-Zielbereich liegt.

o griin, wenn Ihr BZim Glukose-Zielbereich liegt.

o rot,wenn Ihr BZ unter dem Glukose-Zielbereich liegt.

Informationen zum Andern Thres Glukose-Zielbereichs finden Sie auf Seite 136.

21:08 © @ @ 3 +®0100% 21:07 © @ @ % ®0100% 21:07 © @ @ % ®0100%

< BZeingeben < BZeingeben

< BZeingeben

@® BZ-Wert eingeben @® BZ-Wert eingeben @® BZ-Wert eingeben
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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9 Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe

9.1 Unterbrechen der Insulinabgabe

Vorsicht:  Tippen Sie IMMER auf INSULIN STARTEN, um die Insulinabgabe wieder
zu starten, nachdem eine Pausenzeit wihrend der Verwendung des Manuellen
Modus abgelaufen ist. Nach einer Unterbrechung beginnt die Insulinabgabe nicht
automatisch. Wenn Sie die Insulinabgabe nicht starten, konnte dies bei Thnen zu einer
Hyperglykamie fithren.

Manchmal kann es vorkommen, dass Sie die Insulinabgabe fiir kurze Zeit unterbrechen
miissen. Beispielsweise miissen Sie die Insulinabgabe unterbrechen, bevor Sie ein laufendes
Basalratenprofil bearbeiten oder die Zeitzone éndern. Mit dem Omnipod 5-System kénnen
Sie alle Insulinabgaben bis zu zwei Stunden lang unterbrechen.

Informationen zum Unterschied zwischen dem Unterbrechen der Insulinabgabe mit der
Unterbrechungsfunktion oder der Funktion ,,Temp. Basalrate” finden Sie unter ,,9.2 Methoden
zum voriibergehenden Unterbrechen der Insulinabgabe im Manuellen Modus“ auf Seite 115.

Bevor Sie beginnen, gehen Sie wie folgt vor:

»  Siemiissen sich im Manuellen Modus befinden, um die Insulinabgabe zu unterbrechen.
‘Wenn Sie derzeit den Automatisierten Modus verwenden, siehe ,,22.2 Umschalten vom
Automatisierten Modus auf den Manuellen Modus* auf Seite 276.

Unterbrechen derInsulinabgabe

So unterbrechen Sie die Insulinabgabe:

1400 @ @ @ 3 ¥ 0100%

1. Navigieren Siezu

Men(-Schaltflache (= ) > Insulin < Insulin unterbrechen
unterbrechen

2. Tippen Sieaufdas Feld Insulin unterbrechen. Wie lange soll die
Scrollen Sie, um anzugeben, wie lange Sie die Insulinabgabe unterbrochen
Insulinabgabe unterbrechen mochten. Die werden?
Pausenzeit kann 0,5 Stunden, 1 Stunde, 1,5
Stunden oder 2 Stunden betragen. Alle Insulinabgaben stoppen wahrend
Tippen Sie auf UNTERBRECHEN. dieser zeit

4. Tippen SieaufJA, um zu bestétigen, Insulin unterbrechen
dass Sie die gesamte Insulinabgabe (0,5 Std. bis 2 Stdn))
unterbrechen mochten.
Die gesamte Basalinsulinabgabe ist 0 ’ e Std.
nun unterbrochen.

Auf dem Startbildschirm wird ein gelbes
Banner mit dem Text ,,Insulinabgabe ist

unterbrochen” angezeigt. UNTERBRECHEN

Hinweis: Wihrend der Pausenzeit gibt der Pod
alle 15 Minuten einen Signalton aus. Wenn die ABBR.
Pausenzeit zu Endeist, 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.
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Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe 9

9.2 Methoden zum voriibergehenden Unterbrechen
der Insulinabgabe im Manuellen Modus

Eskann Situationen geben, in denen Sie die gesamte Insulinabgabe oder zumindest die
gesamte Basalinsulinabgabe fiir einen bestimmten Zeitraum unterbrechen méchten. Wenn
Sie den aktuellen Pod nicht deaktivieren méchten, haben Sie folgende Méglichkeiten, eine
voriibergehende Unterbrechung der Insulinabgabe anzufordern. Sie konnen:

o dieInsulinabgabe unterbrechen

o einetemporire Basalrate zum Deaktivieren der Insulinabgabe festlegen

In der folgenden Tabelle werden diese Moglichkeiten zur Unterbrechung der

Insulinabgabe verglichen.
. Temporire Basalrate
Insulin unterbrechen OE/Std.
Auswirkungen .
aufBasal- und Ke.l ne Basalabgabe Keine Basalabgabe Boli zuléssig
L Keine Bolusabgabe
Bolusinsulinabgabe
Minimale Dauer der
Unterbrechung der 30 Minuten 30 Minuten
Insulinabgabe
Maximale Dauer der
Unterbrechung der 2 Stunden 12 Stunden
Insulinabgabe
Insulinabgabe startet .
automatisch Nein Ja
Bildschirmanzeigeam | ,Insulin starten. Der Zeitraum Aufder m¥ttlerer.1 Regls.terlfarte
— des Startbildschirms wird jetzt
Ende des festgelegten fiir die Unterbrechung der Basalrate® ancezeiot. nicht
Zeitraums Insulinabgabeistabgelaufen. | ” gezeigh,

»Temp. Basalrate®.

Piepton, wihrend

die Insulinabgabe Alle 15 Minuten Zu Beginn und alle 60 Minuten
unterbrochen ist
Piepton am Ende des Alle 15 Minuten, bis Ein Piepton, und dann beginnt
festgelegten Zeitraums Sie auf Starten tippen die Insulinabgabe automatisch
Wenn ein laufendes
Basalratenprofil bearbeitet wird
Istin den folgenden . . . Verwendung ist nie
Fallen zu verwenden Wenn dieZeitzone geandert wird erforderlich
Wenn die Alarm- und
Vibrationsfunktion getestet wird
So brechen Sie die Menii-Schaltfliche (= ) > Startseite: Registerkarte
Unterbrechung ab Insulin starten »Temporire Basalrate“ > ABBR.
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9 Unterbrechen und Starten der Insulinabgabe

9.3 Starten der Insulinabgabe

Vorsicht:  Tippen Sie IMMER auf INSULIN STARTEN, um die Insulinabgabe wieder zu
starten, nachdem eine Pausenzeit wihrend der Verwendung des Manuellen Modus abgelaufen
ist. Nach einer Unterbrechung beginnt die Insulinabgabe nicht automatisch. Wenn Sie die
Insulinabgabe nicht starten, konnte dies bei Thnen zu einer Hyperglykamie fiihren.

Starten der Insulinabgabe, bevor die
Pausenzeit endet

1. Navigieren Sie zu:
Meni-Schaltflache ( = ) > Insulin starten

2. Tippen Sie aufINSULIN STARTEN, um zu
bestdtigen, dass das fiir die aktuelle Uhrzeit
geplante Basalratenprofil wieder gestartet
werden soll.

Die Omnipod 5-App gibt einen Signalton aus, um
zu bestitigen, dass die Insulinabgabe begonnen hat.

Starten der Insulinabgabe, nachdem die
Pausenzeit abgelaufenist

»  Tippen Sie auf INSULIN STARTEN, um die
Insulinabgabe zu starten.

Die Omnipod 5 App aktiviert das Basalratenprofil,
das fiir die aktuelle Zeit geplant ist, und gibt einen
Signalton aus, um darauf hinzuweisen, dass die
Insulinabgabe begonnen hat.

Wenn Sie die Insulinabgabe nicht sofort starten,
wird dieser Bildschirm erneut angezeigt, und die
Omnipod 5 App und der Pod geben alle 15 Minuten
Signalt6ne aus, bis die Insulinabgabe gestartet wird.

20042 @ @ @ 3 ®0100%

< Insulin starten

Insulinabgabe ist unterbrochen

Méochten Sie die
Insulinabgabe starten?

Dadurch wird Ihr Basal 1
Basalratenprofil neu gestartet.

INSULIN STARTEN

13:56 @ © @ @ 3 9 0100%

22. Aug., 13:56

Insulin starten

Maochten Sie die Insulinabgabe
mit dem Basalratenprofil Basal 1
starten?

Der Zeitraum fir die Unterbrechung
der Insulinabgabe ist abgelaufen.

INSULIN STARTEN

IN 15 MINUTEN ERINNERN
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10 Andern der Einstellungen

10.1 Allgemeine Einstellungen

Warnung: Beginnen Sie NICHT, Thr System ohne angemessene Schulung und Anleitung
durch Thre*n medizinische*n Betreuer*in zu benutzen oder die Einstellungen ohne die
entsprechende Schulung und Anleitung zu éndern. Die falsche Initiierung und Anpassung
von Einstellungen kann zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine
Hypoglykidmie oder Hyperglykamie zur Folge haben kann. Zu den Einstellungen, die sich
vor allem auf die Insulinabgabe auswirken, gehoren unter anderem: Pod-Abschaltung,
Basalrate(n), max. Basalrate, max. Bolus, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-
Verhiltnis(se) (KI), minimaler Blutzucker fiir Berechnungen, Glukose-Zielwert,
Korrigieren {iber und Dauer der Insulinaktivitt.

Netzwerkverbindung

Der Flugmodus ist eine Geriteeinstellung, welche die Mobilfunk- und WLAN-
Netzwerkverbindung deaktiviert. Der Flugmodus kann ein- oder ausgeschaltet werden.

Hinweis: Obwohl das Omnipod 5-System keine stindige Netzwerkverbindung erfordert, ist
fiir eine optimale Nutzung des Systems eine regelmaf3ige Verbindung (entweder Mobilfunk
oder WLAN) erforderlich, z. B. wenn Sie Thre Glukosedaten normalerweise mit einem
Behandlungspartner teilen. Erwagen Sie, fiir eine optimale Systemnutzung WLAN nach dem
Einschalten des Flugmodus wieder zu aktivieren.

Flugmodus
So schalten Sie den Flugmodus auf dem Steuergerét EIN oder AUS:
1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Allgemein.

2. Tippen Sie auf den Flugmodus-Kippschalter, um den Flugmodus EIN- oder
AUSzuschalten.
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Andern der Einstellungen 10

Bildschirmanzeige

Verwenden Sie die Einstellungen der Bildschirmanzeige zum Einstellen des Bildschirm-
Zeitlimits und der Helligkeit.

Bildschirm-Zeitlimit

Der Bildschirm des Steuergerits wird schwarz, um Akkuleistung zu sparen, wenn Sie ihn
fuir die angegebene Zeitdauer nicht verwendet haben. So dndern Sie die Zeitdauer:

1. Navigieren Sie zu
Menii-Schaltflache (= ) > Einstellungen > Allgemein > Bildschirm-Zeitlimit

2. Tippen Sie auf die gewiinschte Zeitspanne, um sie auszuwihlen.
Tipp: Ein kiirzeres Zeitlimit-Intervall verldngert die Akkulaufzeit.
3. Tippen Sie auf SPEICHERN.
Bildschirmhelligkeit
So stellen Sie die Helligkeit des Bildschirms auf dem Steuergerit ein:
1. Navigieren Siezu Menii-Schaltflache (= ) > Einstellungen > Allgemein > Helligkeit.

2. Beriihren Sie den blauen Punkt des Schiebereglers mit dem Finger. Wischen Sie nach
rechts, um die Bildschirmhelligkeit zu erhéhen, und wischen Sie nach links, um die
Bildschirmbhelligkeit zu verringern.

Tipp: Eine geringere Bildschirmhelligkeit verldngert die Akkulaufzeit.

Sperrbildschirm

Sie konnen die Sperrbildschirmnachricht, das Hintergrundbild und die PIN Thres Steuergerits
bearbeiten, um sicherzustellen, dass Sie das richtige Steuergerit verwenden.

Nachricht auf dem Sperrbildschirm
So dndern Sie die Nachricht auf dem Sperrbildschirm:
1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltflache (= ) > Einstellungen > Allgemein > Nachricht.

2. Tippen Sie auf das Feld ,,Nachricht auf dem Sperrbildschirm” und geben Sie den Text ein,
der auf dem Steuergerit angezeigt werden soll, wenn Sie es einschalten.

3. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Hintergrund fiir Sperrbildschirm

Sodndern Sie den Hintergrund des Sperrbildschirms:

1. Navigieren Sie zu MenU-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Allgemein > Hintergrund.
2. Tippen Sie auf das Hintergrundbild, das Sie verwenden méchten.

3. Tippen Sie auf SPEICHERN.
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10 Andern der Einstellungen

PIN
So dndern Sie Thre personliche Identifikationsnummer bzw. PIN:
1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Allgemein> PIN.
2. Geben Sie Thre aktuelle PIN ein.
3. Geben Sie eine neue vierstellige PIN ein.
Tipp: Tippen Sie auf das Augensymbol, um die PIN anzuzeigen oder zu verbergen.
4. Tippen SieaufFertig, um die PIN zu akzeptieren.
5. Geben Sie die neue PIN erneut ein und tippen Sie dann auf Fertig.

Hinweis: Um IThre PIN zu dndern, miissen Sie tiber eine Mobilfunk- oder
WLAN-Verbindung verfiigen.

Hinweis: Wenn Sie Probleme mit Threr PIN haben, wenden Sie sich bitte an unseren
Kundenservice. Kontaktinformationen finden Sie auf der Kundenservicekarte auf der
Vorderseite dieses Benutzerhandbuchs.

Zeitumstellung

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, die automatische Zeitzone auf dem Steuergerit zu
DEAKTIVIEREN. Wenn Sie die automatische Zeitzone DEAKTIVIEREN, kann

Thr Steuergerét nicht erkennen, wenn die Zeitzone Thres Gerits und die Zeitzone der
Insulinabgabe nicht tibereinstimmen. Wenn die Insulinabgabe auf Grundlage einer anderen
Zeitzone als Threr lokalen Zeitzone erfolgt, kann dies zu Fehlern bei der Insulinabgabe und
Datenprotokollierung fithren, was eine Hypoglykdmie oder Hyperglykamie zur Folge
haben kann.

Eine Zeitumstellung erfolgt entweder zur Sommerzeit, oder wenn Sie in eine andere Zeitzone
reisen. Um Sie bei der Verwaltung von Zeitumstellungen zu unterstiitzen, ist die Zeitzone Ihres
Gerits von der Zeitzone der Insulinabgabe getrennt, wie in der folgenden Tabelle beschrieben.

Omnipod 5-App Zeitzone des Zeitzone der Automatische
auf: Geriits Insulinabgabe Zeitzoneneinstellung:
EIN/AUS

Steuergerét AufThrem Dieinder Empfohlen EIN
Steuergerdt Omnipod 5-App
angezeigte Zeit angezeigte Zeit;
(Statusleiste, die Insulinabgabe
Sperrbildschirm) basiert auf der

App-Zeit
Zeitzone des Gerits

Die Zeitzone Thres Gerits ist die Zeit, die auflerhalb der Omnipod 5-App in der Statusleiste
und auf dem Sperrbildschirm angezeigt wird. Thre Geritezeit 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 AKTTVIERT lassen, damit die Zeitzone Thres Geréts
immer Thre lokale Zeitzone ist.
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Andern der Einstellungen 10

So schalten Sie die automatische Zeitzone EIN oder AUS:
1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Allgemein > Zeitzone.

2. Wenn Ihr Pod aktivist, tippen Sie auf INSULINABGABE UNTERBRECHEN und dann
aufJA.

3. Tippen Sie auf Automatische Zeitzone des Geréts. Tippen Sie auf WEITER.

4. Tippen Sie auf den Kippschalter, um die automatische Zeitzonenerkennung EIN- oder
AUSzuschalten.

Tipp: Die blaue Farbe bedeutet, dass die Einstellung EINgeschaltet ist und grau bedeutet,
dass die Einstellung AUSgeschaltet ist.

5. Wenn die automatische Zeitzone des Gerats AUSgeschaltet ist, haben Sie Zugriffauf die
Zeitzone des Steuergerits.

6. Um die Zeitzone des Steuergerits zu andern, tippen Sie auf ZEITZONE WAHLEN und
wihlen Sie die gewiinschte Zeitzone aus der Liste aus.

Zeitzone der Insulinabgabe

Die Zeitzone fiir Thre Insulinabgabe ist die in der Omnipod 5-App angezeigte Zeit. Sie andert
sich nur, wenn Sie sie selbst andern. Dies ist die Zeitzone, auf der Thre Insulinabgabe basiert.
Wenn die automatische Zeitzoneneinstellung AKTTVIERT ist, erkennt die Omnipod 5-App,
wenn die Zeitzone Thres Gerits und die Zeitzone fiir die Insulinabgabe nicht {ibereinstimmen,
und benachrichtigt Sie. Wenn Sie beispielsweise ins Ausland reisen, werden Sie von Ihrer
Omnipod 5-App gefragt, ob Sie die Zeitzone fiir Ihre Insulinabgabe auf Thre neue Ortszeit
aktualisieren mochten.

Sie sollten wahrscheinlich die Zeitzone fiir Ihre Insulinabgabe éndern, wenn Sie beispielsweise
im Begriff sind, in eine andere Zeitzone zu reisen.

Sodndern Sie die Zeitzone der Insulinabgabe:

1. Navigieren Sie im Manuellen Modus zu Meni-Schaltfldche (=) > Einstellungen >
Allgemein > Zeitzone der Insulinabgabe

2. WennIhr Pod aktiv ist, tippen Sie auf INSULINABGABE UNTERBRECHEN und dann
aufJA.

3. Wihlen Sie die gewtinschte Zeitzone und tippen Sie auf SPEICHERN und dann
auf BESTATIGEN.

4. Tippen Sie auf JA, um die Insulinabgabe neu zu starten.
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10 Andern der Einstellungen

Sprache

So dndern Sie Thre bevorzugte Sprache:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Allgemein > Sprache.
2. Wihlen Sie die Sprache aus, die Sie fiir Thre Omnipod 5-App verwenden méochten.

3. Tippen Sie auf SPEICHERN.
4

Der Bildschirm blinkt kurz auf. Die App wird in der ausgewahlten Sprache neu gestartet.
Durch das Andern der Sprache werden Ihre Einstellungen, Thr Verlauf oder Ihre
Anpassungen NICHT zurtickgesetzt.

Zuriicksetzen

Vorsicht:  Setzen Sie die Omnipod 5-App NICHT ohne Riicksprache mit Threr/Threm
medizinischen Betreuer*in zurtick. Beim Zuriicksetzen werden alle Ihre Einstellungen,

die adaptive Basalrate und der Verlauf geloscht. Auflerdem miissen Sie im Anschluss Ihren
aktiven Pod wechseln. Stellen Sie vor dem Zuriicksetzen sicher, dass Sie Ihre aktuellen
Einstellungen notiert haben und tiber einen neuen Pod mit Zubehor verfiigen, den Sie beim
Neustart der App verwenden kénnen.

Wenn Sie die Omnipod 5- App auf Threm Steuergerit zurticksetzen miissen, wodurch alle Thre
Einstellungen und Ihr Verlauf geloscht werden, befolgen Sie diese drei Schritte.

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen >
Allgemein > ZURUCKSETZEN.

2. Wenn Sie einen aktiven Pod haben, deaktivieren und entfernen Sie Ihren Pod.

Hinweis: Auch wenn ein Pod nach einem Zuriicksetzen der App weiterhin Insulin in
Thren Kérper abgibt, kénnen Sie sich spéter 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 SieaufAlle Daten I6schen.
4. Tippen Sieauf BESTATIGEN.

5. Siemiissen die erstmalige Einrichtung erneut abschliefen. Befolgen Sie die Schritte in
Kapitel 4, um Thre Omnipod 5-App einzurichten.

10.2 Einstellungen fiir Erinnerungshinweise

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerit auf ,,Stumm, ,Vibration® oder andere
Einstellungen zu setzen, die verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von Threr
Omnipod 5-App horen. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Threm Steuergert
héren, nehmen Sie moglicherweise die erforderlichen Anderungen an Threr Insulintherapie
nicht rechtzeitig vor. Thr Pod gibt trotzdem einen Signalton aus, und Sie konnen den Alarm
oder die Meldung in der Omnipod 5-App sehen. Siehe ,,13.3 Signalténe und Vibrationen®
auf Seite 149, um mehr {iber die Verwaltung von Signalténen und Vibrationen zu erfahren.
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Erinnerungshinweise machen Sie auf verschiedene Mafinahmen des Diabetes-
Managements aufmerksam, die Sie moglicherweise ergreifen sollten (siehe ,,13.11 Liste der
Erinnerungshinweise” auf Seite 177 und ,,13.3 Signaltone und Vibrationen™ auf Seite 149).

Pod-Ablauf

In dem Erinnerungshinweis zum Pod-Ablauf wird Ihnen mitgeteilt, dass der Pod bald ablauft.
Sokonnen Sie den Pod-Wechsel zu einer fiir Sie passenden Zeit planen. Sie kénnen diese
Meldung so einstellen, dass sie 1 bis 24 Stunden vor dem Pod- Ablauf angezeigt wird. Zur
ausgewdhlten Zeit piepst der Pod. Die Omnipod 5-App zeigt eine Benachrichtigung an und
das Steuergerit piepst/vibriert.

So stellen Sie den Zeitpunkt des Erinnerungshinweises fiir den Pod- Ablauf ein:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Erinnerungshinweise >
Pod-Ablauf.

2. Tippen Sie auf das Feld Pod-Ablauf und wéhlen Sie aus, wie viele Stunden vor dem Pod-
Ende Sie eine Benachrichtigung erhalten méchten.

3. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Wenig Insulin im Pod

Ein Hinweisalarm vom Pod und von der Omnipod 5-App ertont, wenn der Insulinspiegel in
Threm Pod unter die Einstellung Wenig Insulin im Pod fllt. Diese Einstellung kann zwischen
10 und 50 Einheiten liegen.

Solegen Sie den Insulinfiillstand fiir den Hinweisalarm ,Wenig Insulin im Pod“ fest:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltflache (= ) > Einstellungen > Erinnerungshinweise >
Wenig Insulinim Pod.

2. Tippen Sie auf das Feld Wenig Insulinim Pod und wéhlen Sie den Insulinfiillstand im
Pod aus, bei dem Sie benachrichtigt werden mochten.

3. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Pod-Abschaltung

‘Warnung: Nach Ertonen des Hinweisalarms fiir 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 fithren.

Wenn die Pod- Abschaltfunktion AKTIVIERT ist, wird der Pod automatisch deaktiviert,
wenn Sie die Omnipod 5-App innerhalb der festgelegten Zeit nicht benutzen. Halten Sie mit
Threr/Threm medizinischen Betreuer*in Riicksprache, bevor Sie die Einstellung fiir die Pod-
Abschaltung éndern.
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So aktivieren oder deaktivieren Sie die Pod-Abschaltung:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > 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 auf das Feld Zeitgeber fur Inaktivitat
und wihlen Sie die Dauer fiir den Countdown-Zihler aus. Diese Einstellung kann
zwischen 1 und 24 Stunden liegen.

Beispiel: Wenn Sie 10 Stunden auswihlen, miissen Sie Thre Omnipod 5-App mindestens
einmal alle 10 Stunden (Tag und Nacht) aktivieren und entsperren, um den Alarm ,,Pod-
Abschaltung” zu vermeiden.

4. Tippen Sieauf SPEICHERN.

Bestatigungs-Erinnerungshinweise

Wenn Sie die Bestitigungs- Erinnerungshinweise AKTIVIEREN, wird bei Start und Ende eines
Bolus, eines verzogerten Bolus oder einer temporéren Basalrate ein Signalton ausgegeben:

o Die Omnipod 5-App gibt beim Start einen Signalton aus.
o DerPod gibtam Ende einen Signalton aus.

Bestitigungs- Erinnerungshinweise sind besonders niitzlich, wenn Sie sich mit Threm
Omnipod 5-System vertraut machen und eine zusétzliche Bestétigung wiinschen,
dass ein Befehl zur Insulinabgabe durchgefiihrt wurde. So schalten Sie Bestatigungs-
Erinnerungshinweise EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Erinnerungshinweise.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter Bestatigungs-Erinnerungshinweise, um diese
Erinnerungshinweise.

Hinweis: Signaltone, die beim Starten einer temporéren Basalratenabgabe mit der Rate ,,kein
Insulin/null Insulin® ertonen, kénnen nicht AUSgeschaltet werden.

Profil-Erinnerungshinweise

Wenn Profil-Erinnerungshinweise AKTIVIERT sind, gibt der Pod wihrend einer laufenden
temporéren Basalrate oder wihrend eines laufenden verzogerten Bolus alle 60 Minuten einen
Signalton aus. So schalten Sie Profil-Erinnerungshinweise EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Erinnerungshinweise.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter Profil-Erinnerungshinweise, um diese
Erinnerungshinweise EIN- oder AUSzuschalten.

Hinweis: Signaltone, die wihrend einer temporéren Basalratenabgabe mit der Rate ,,kein
Insulin/null Insulin® erténen, kénnen nicht AUSgeschaltet werden.
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10.3 Einstellungen fiir Basalraten und temporare
Basalraten

In den folgenden Abschnitten wird beschrieben, wie Sie Einstellungen dndern, welche die
Basalinsulinabgabe steuern.

Hinweis: Diese Einstellungen gelten nur im Manuellen Modus.

Maximale Basalrate

Die maximale Basalrate legt einen oberen Grenzwert fiir alle in Ihren Basalratenprofilen
verwendeten Basalraten und temporéaren Basalraten fest (nur im Manuellen Modus).
Halten Sie mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in Riicksprache, bevor Sie diese
Einstellung dndern.

So andern Sie die maximale Basalrate:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (=) > Einstellungen > Basal-und tempordre
Basalrate > Maximale Basalrate.

2. Tippen Sie auf das Feld Maximale Basalrate und geben Sie den neuen Wert fiir die
maximale Basalrate ein.

3. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Hinweis: Sie konnen keine maximale Basalrate einstellen, die unter der hochsten Basalrate
eines vorhandenen Basalratenprofils, eines Vorgabewertes fiir eine temporére Basalrate oder
der aktuell laufenden temporéren Basalrate liegt.

Tempordre Basalrate
So schalten Sie die Funktion zum Festlegen temporarer Basalraten EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Basal- und temporére
Basalrate.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter, um die Méglichkeit zum Festlegen temporarer
Basalraten (temp. Basalraten) EIN- oder AUSzuschalten.

3. Sowechseln Sie zwischen der Anzeige temporérer Basalraten in Prozent (%) und als
Festwert (E/Std.):

a. Tippen Sie auf Temporare Basalrate.
b.  Wihlen Sie die gewiinschte Methode zum Festlegen temporirer Basalraten:

o Tippen Sie auf Prozent (%), um das laufende Basalratenprofil durch eine
festgelegte Zunahme oder Abnahme in Prozent zu dndern.

« Tippen Sie auf Festwert (E/Std.), um das laufende Basalratenprofil durch eine
Basalrate mit Festwert fiir die angegebene Dauer zu ersetzen.

¢. Tippen Sie auf 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 lhrem jiingsten Verlauf und zu

fritheren 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 kénnen die
Informationen in Thren Daten durchsuchen, aber nicht bearbeiten.

Thre Daten werden auf folgenden Bildschirmen angezeigt:

o Sensorgrafik (neueste)

o Verlaufsdetails-Bildschirme, die Insulin, Glukose, Kohlenhydrate, Pod-Ereignisse und

automatisierte Ereignisse anzeigen

o Der Verlaufvon Alarmen und Meldungen kann auf dem Meldungsbildschirm

angezeigt werden.

11.2 Anzeigen der Sensorgrafik

Die Sensorgrafik kann sowohl im Manuellen
als auch im Automatisierten Modus tiber den
Startbildschirm angezeigt werden.

So zeigen Sie die Sensorgrafik an:

> Tippen Sie unten rechts auf dem
Startbildschirm auf ANSEHEN.

So verlassen Sie die Sensorgrafik:

»  Tippen Sie auf das (X) in der oberen rechten
Ecke der Grafik.

1858 @ @ @ % +® 0100 %

DASHBOARD INSULIN POD INFO
P
Al 305E
/
Dexcom G6 mg/dL
e
LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
Einheiten I_
18. Aug. (18:51) ANSEHEN
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11.3 Status der Sensorgrafik

Der obere Abschnitt der Sensorgrafik dndert die Farbe basierend auf Threm
aktuellen Systemmodus.

Wenn sich das Omnipod 5-System im Manuellen Modus befindet, ist der obere Abschnitt
der Sensorgrafik hellgrau.

08:32 @ % +® 0100%

Aktueller ~Sensor Al X
Status: 121 mg/dL 0,15E Dexcom G6

-400 "_e
-300
......

200

I o g mmmmmeasmemasmessmesemteeseesemsaessemaa e L o ool
[ ] o0 o0
/ O 100
17:00 18:00 19:00 a
L 1 | P

Die Grafik zeigt Ihre neuesten Sensor-Glukosewerte der letzten 3 Stunden.

020 oo

Hinweis: Sie kénnen auf das ?-Symbol in der unteren rechten Ecke tippen, um eine Legende
der in der Sensorgrafik verwendeten Symbole anzuzeigen.

Tipp: Verwenden Sie Ihre Dexcom G6-App, um Sensor-Glukosewerte anzuzeigen, die élter
als 3 Stunden sind.

1. Aktueller Status: Ihr aktueller Sensor-Glukosewert und der Trendpfeil werden
zusammen mit dem aktuellen Al angezeigt.

2. Sensorglukose-Trendlinie: Jeder Punkt in der Grafik stellt einen Sensor-Glukosewert
dar. Die dargestellten Werte liegen zwischen 40 und 400 mg/dL.
3. Glukose-Zielbereich: Dieser schattierte Bereich zeigt Ihren Glukose-Zielbereich an.

Die gelbe Linie zeigt die Obergrenze an und die rote Linie die Untergrenze, die Sie in den
Einstellungen festgelegt haben.

4. Glukose-Zielwert: Die gestrichelte griine Linie gibt den Glukose-Zielwert an, den Sie in
den Einstellungen festgelegt haben. Wenn die Aktivititsfunktion aktiviert ist, indert sich
dieser Wertauf 150 mg/dL.

5. Ereignisbereich: Die Zeile unter der Grafik weist Folgendes auf:

«  Einen violetten Hintergrund fiir Zeitraume, in denen sich der Omnipod 5im
Automatisierten Modus befand

o Einenleeren (weifSen) Hintergrund fiir die Zeitrdume, in denen sich der Omnipod 5
im Manuellen Modus befand, kein aktiver Pod vorhanden war oder keine Pod-
Kommunikation vorhanden war

«  Einen dunkelgrauen Hintergrund, wenn der Omnipod 5 im Status ,, Automatisierter
Modus: Eingeschrénkt* Insulin abgab
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o  Einerote Linie wihrend der Zeit, in der die SmartAdjust-Technologie die
Insulinabgabe unterbrochen hat

o  Eineorangefarbene Linie wahrend der Zeit, in der das Omnipod 5-System die
maximale Basalinsulinmenge abgab

o Eine Bolus-Schaltfliche zu dem Zeitpunkt, zu dem Sie einen Bolus starteten
6. Vertikale Achse: Zeigt Sensor-Glukosewerte in mg/dL an
7. Zeitskala: Zeigt Stunden- und Halbstundenmarkierungen an.
Wenn sich das Omnipod 5-System im Automatisierten Modus befindet, ist der obere

Abschnitt der Grafik violett.

08:32 @ 3 +®0100%
Aktueller Sensor X
Status: 121 mg/dL Dexcom G6

—400
300
e °® ° L N} ° _
..." '.... _200
.-! ---------------------------------------------------- ! -.-._-' --------------- 2. .
[ ]
0g_o00 o0 -
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Wenn sich das Omnipod 5-System im Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrankt“
befindet, ist der obere Abschnitt der Grafik dunkelgrau.

16:00 @ % @ 0100 %
Aktueller Sensor Al X
Status: —

400

300

. ® Y LN ) °
.'.....' ..."o. 200
I L ]

100

40

17:00 18:00 19:00
| |

11.4 Uberblick iiber Verlaufsinformationen

Uber den Bildschirm , Verlaufsdetails“ kénnen Sie auf die Verlaufszusammenfassung und
detaillierte Informationen sowie eine Liste der automatisierten Ereignisse zugreifen.

»  Navigieren Sie zu MenU-Schaltflache (= ) > Verlaufsdetails.

21:44 @ % ®0100%
< Verlauf
Datum D
Abschnitt Zusammenfassung ) < Heute, 18. August
-Tippen Sie auf AUTO EREIGNISSE, AUTOMATISERTE

um Einzelheiten zu automatisierten ZUSAMMENFASSUNG EREIGNISSE

Ereignissen anzuzeigen
Zusammenfassung Glukose ————, Sensor

) [)
154 | 74% | 24%

i Sensor im Sensorwert  Sensorwert
Zusammenfassung Insulin Sensorwert Bereich iber unter

und Kohlenhydrate 70bis 180 m/dL

Insulin und KH

- . s - o
Abschnltt ElnFeIhelten 28,9 || 45% 55%
-Wischen Sie,um € 129E 16E

erweiterte Einzelheiten anzuzeigen

A 4

N

G tKH

Insulin gesamt

Die heutigen Verlaufsdaten werden unterhalb der Kreise mit der Zusammenfassung angezeigt,
wobei sich die neuesten Daten oben befinden.

Hinweis: Tippen Sie auf das ,,<“ neben dem Datumspfeil, um einen fritheren Tag anzuzeigen.
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Abschnitt Verlaufsiibersicht

Im oberen Bereich des Verlaufs-Bildschirms wird eine Ubersicht der Daten fiir den

Tag angezeigt.
Ubersichtselement Beschreibung
Zeile 1 - Sensor
Durchschn. Durchschnitt der Sensor-Glukosewerte fiir den Tag.
Sensorwert
S im Bereich Prozentsatz der Sensor-Glukosewerte in Threm
ensorim bereie Glukose-Zielbereich.
Sensorwert iiber Prozentsatz der Sensor-Glukosewerte iber Ihrem
Glukose-Zielbereich.
Sensorwert unter Prozentsatz der Sensor-Glukosewerte unter Threm
Glukose-Zielbereich.

Zeile 2 - Insulin und KH

Gesamtinsulin (Basal- + Bolusinsulin), das im Verlauf des Tages

Insulin gesamt abgegeben wurde.

Der Prozentsatz des Gesamtinsulins, das als Basalinsulin
abgegeben wurde, zusammen mit der Anzahl der Einheiten
des abgegebenen Basalinsulins. Basalinsulin umfasst die
Insulinabgabe, die auf Threm Basalratenprofil im Manuellen
Modus basiert, und alle automatisierten Abgaben im
Automatisierten Modus.

Basalinsulin

Der Prozentsatz des Gesamtinsulins, das als Bolus/Boli abgegeben
Bolusinsulin wurde, zusammen mit der Anzahl der Einheiten des abgegebenen
Bolusinsulins.

Summe der Kohlenhydrate einer Mahlzeit (in Gramm), die
Gesamt-KH fur die Bolusabgabeberechnungen fiir den jeweiligen Tag
verwendet wurden.

Hinweis: Da die Werte gerundet sind, ergibt die Summe der Prozentsitze moglicherweise
nicht 100.

Eine Zusammenfassung dieser Berechnungen finden Sie auf Seite 134.
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‘Wenn die Insulinabgabe unbestitigt ist

Nach Abgabe einer Bolus- oder Basaldosis Insulin sendet der Pod nach Abschluss eine
Bestitigung an die Omnipod 5-App. Wenn eine Bolus-, Basal- oder Gesamtinsulinabgabe
nicht bestitigt wurde, werden die folgenden Symbole angezeigt:

(M Die Bolusinsulinmenge fiir den Tag wird als gestrichelte Linie (- -)
zusammen mit einem grauen Ausrufezeichen (!) angezeigt, wenn es
geschitzte Bolusabgaben gibt. Der ausgegraut angezeigte Wert kann sowohl
aus bestdtigten als auch aus geplanten Mengen bestehen.

Die Bolusinsulinmenge fiir den Tag wird als gestrichelte Linie (- -)
zusammen mit einem gelben Ausrufezeichen (!) angezeigt, wenn der Pod
entsorgt wurde, bevor er die Insulinabgabe bestétigen konnte.

O Basalinsulinmengen fiir den Tag werden als gestrichelte Linie (- -)
zusammen mit einem grauen Ausrufezeichen (1) angezeigt, wenn es
unbestitigte Insulinabgaben, entweder Bolus- oder Basalabgaben gibt.

Basalinsulinmengen fiir den Tag werden als gestrichelte Linie (- -)
zusammen mit einem gelben Ausrufezeichen (!) angezeigt, wenn der Pod
entsorgt wurde und Daten tiber die Insulinabgabe fehlen.
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11.5 Berechnungen fiir Verlaufszusammenfassungen
In diesem Abschnitt werden die Berechnungen fiir die auf den Verlaufs-Bildschirmen
zusammengefassten Daten aufgelistet.

Glukose-Zusammenfassungen

Die fiir die Glukose-Zusammenfassungen verwendeten Berechnungen umfassen Sensor-
Glukosewerte (einschliefflich HOHER und NIEDRIGER Werte) und schlieflen manuell
eingegebene Messwerte aus.

Element Berechnung

Zeile1

Durchschn. Summe aller Sensor-Glukosewerte
Sensorwert Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte

Hinweis: HOHE Sensor-Glukosewerte sind als 401 und NIEDRIGE
Sensor-Glukosewerte als 39 enthalten.

Sensorim Anzahl der Sensor-Glukosewerte im Glukose-Zielbereich

. = x 100

Bereich Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte
Anzahl der Sensor-Glukosewerte iiber der Obergrenze des
Sensorwert Glukose-Zielbereichs <100
iiber B Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte
Anzahl der Sensor-Glukosewerte unter der Untergrenze des

Sensorwert Glukose-Zielbereichs <100
unter B Gesamtzahl der Sensor-Glukosewerte

Zusammenfassungen - Insulinabgabe

Bolusinsulinberechnungen umfassen:
o SmartBolus-Rechner-Boli
o Manuelle Boli

o alle Teilbolusmengen, die von sofortigen oder verzogerten Boli abgegeben wurden, die
abgebrochen wurden und die der Pod bestitigen kann

Basalinsulinberechnungen umfassen:
o Basalratenanpassungen durch die SmartAdjust-Technologie (Automatisierter Modus)
o Basalratenprofile (Manueller Modus)

o alle Anpassungen fiir temporire Basalraten, Pausenzeiten oder Zeiten ohne einen
aktiven Pod

Wenn Thr Omnipod 5-System vom Pod keine Aktualisierungen zu bestitigten Insulinabgaben
erhalten hat, handelt es sich bei den Berechnungen der Insulinabgabe um Schétzungen, die auf
der geplanten Insulinabgabe basieren.
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Ubersichtselement Berechnung
Zeile2
Insulin gesamt = Summe des abgegebenen Basal- und Bolusinsulins

Menge des im Manuellen Modus abgegebenen Basalinsulins

Basalinsulin = und alleautomatisierten Insulindosierungen im
Automatisierten Modus

Bolusinsulin = Menge des abgegebenen Bolusinsulins

Gesamt-KH _  Gesamtmenge der Kohlenhydrate in Gramm, die in den

SmartBolus-Rechner eingegeben wurden

11.6 Abschnitt Verlaufsdetails

Scrollen Sie in den Verlaufsbildschirmen, um den Abschnitt Einzelheiten anzuzeigen.
Im Abschnitt Einzelheiten des Verlaufsbildschirms werden einzelne Daten nach Uhrzeit
geordnet angezeigt.

Tippen Sie in einer Zeile auf den Abwirtspfeil,

um weitere Einzelheiten anzuzeigen. Tippen
Sie erneut auf den Abwirtspfeil, um die € Verlauf
Einzelheiten auszublenden.

< Heute, 18. August
AUTOMATISIERTE
ZUSAMMENFASSUNG EREIGNISSE
Glukose Bolus KH
mg/dL E ¢}
21:41 @ @ m ¥
167 415 35

Aktivitatsfunktion gestartet:

AR Festgelegte Dauer: 2 Stdn.

: Umgeschaltet auf
2 Automatisierten Modus

) Basalratenprofil gestartet:

20:50
= Basal 1"

2050 (D) Pod aktiviert
20:48 @ Pod deaktiviert

Basalratenprofil gestartet:

2038 = _Basal 1"
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Einzelheiten zur Glukose

Das mit einem BZ-Messwert angezeigte Symbol gibt an, ob der Glukosewert im Zielbereich lag.
Die Blutzuckersymbole sind wie folgt:

BZ-Eintrag

Uber dem Glukose-Zielbereich

Im Glukose-Zielbereich

Unter dem Glukose-Zielbereich @

Das Dexcom G6-Symbol ist: @

Glukose-Zielbereich

Das Ziel der Verwendung des Omnipod 5-Systems besteht darin, Thren Glukosewert in
Ihrem Glukose-Zielbereich zu halten. Sie definieren diesen Bereich, indem Sie einen oberen
und einen unteren Grenzwert festlegen. Anhand des Glukose-Zielbereichs wird fiir die
Sensorgrafik und die Bildschirme zur BZ-Eingabe bestimmt, welche Glukosewerte in Threm
Zielbereich bzw. iiber oder unter Threm Zielbereich liegen.

Hinweis: Der Glukose-Zielbereich hat keinen Einfluss auf die Insulinabgabe.
Solegen Sie den oberen und unteren Grenzwert fiir den Glukose-Zielbereich fest:
1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Glukose-Zielbereich.
2. Legen Sie die Grenzwerte des Glukose-Zielbereichs fest:
a. Tippen Sie auf das Feld Obergrenze und geben Sie den gewtinschten Wert ein.
b. Tippen Sie auf das Feld Untergrenze und geben Sie den gewiinschten Wert ein.
3. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Einzelheiten zum Bolus

Das Symbol neben der Boluseingabe zeigt an, ob der SmartBolus-Rechner verwendet wurde:

o Das Symbol mit der Insulinampulle ( @) zeigt an, dass der SmartBolus-Rechner
benutzt wurde.

o Das Spritzensymbol ( 9 ) zeigt an, dass ein manueller Bolus abgegeben wurde.
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Sofortige und verzégerte Boli

Die neben der Bolus-Schaltfliche angezeigte Bolusmenge entspricht der Summe des
sofortigen Bolus und der verzogerten Bolusanteile. Wenn Sie einen sofortigen oder
verzogerten Bolus abbrechen, ist die aufgefiihrte Menge die bestitigte Menge, die vor dem
Abbruch abgegeben wurde.

Durch Tippen auf eine Zeile mit einem Boluseintrag wird die Aufzeichnung erweitert, und es
werden weitere Einzelheiten zum Bolus angezeigt, einschliefilich:

e ObderBolus vom SmartBolus-Rechner berechnet wurde oder ob es sich um einen
manuellen Bolus handelte.

o DieSchaltfliche BOLUSBERECHNUNGEN ANZEIGEN, wenn der SmartBolus-Rechner
verwendet wurde. Wenn Sie auf diese Schaltfliche tippen, wird ein Bildschirm mit
Einzelheiten zur Bolusberechnung angezeigt und es wird angegeben, ob Sie den
berechneten Bolus manuell angepasst haben.

Moglicherweise miissen Sie nach oben oder unten scrollen, um alle Berechnungen
anzuzeigen. Tippen Sie auf SCHLIESSEN, wenn Sie fertig sind (weitere Einzelheiten finden
Sie,18.1 Der SmartBolus-Rechner® auf Seite 228).

o Dieurspriinglich zur Abgabe geplante Bolusmenge, wenn Sie einen sofortigen Bolus
abgebrochen haben.

o Beieinem verzogerten Bolus die jetzt abgegebene und die verzogerte Menge sowie der
Prozentsatz (%) des jetzt abgegebenen und verzogerten Mahlzeitenbolus.

o Wenn ein Boluslduft, unbestitigt oder verloren ist, der Bolusanteil, der bestétigt wurde.

Verzogerte Bolus-Ereignisse

@ Eine Bolusschaltflache/ein Banner zeigen ein verzogertes Bolus-Ereignis an.

o ImBanner Verzigerter Bolus gestartet wird die Uhrzeit angezeigt, zu welcher der
sofortige Bolus abschlief3t und der verzégerte Bolus beginnt. Zusatzlich zur Startzeit des
Bolus werden im Banner die Anzahl der verzogerten Einheiten und der Zeitraum der
Verzdgerung angezeigt.

o ImBanner Verzdgerter Bolus abgeschlossen wird das Ende des verzogerten
Bolus angezeigt.

o ImBanner Verzigerter Bolus abgebrochen wird der Abbruch eines verzogerten Bolus
angegeben und die vor dem Abbruch abgegebene bestitigte Bolusmenge angezeigt.
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11 Durchsuchen Ihres Verlaufs und Ihrer Daten

Vom Pod nicht bestétigte Bolusabgaben

Nachdem Sie die abzugebende Bolusmenge bestitigt haben, wird eine Bolusanweisung an
Thren Pod gesendet. Wenn der Pod die Abgabe abgeschlossen hat, sendet er eine Bestétigung
der Bolusabgabe an die Omnipod 5-App.

Bevor die Omnipod 5-App die Bestatigung vom Pod erhilt, dass der Bolus
abgegeben wurde, nimmt die Omnipod 5- App eine Schétzung der abgegebenen

Menge vor. Wahrenddessen wird auf den Verlaufsbildschirmen ein Symbol
mit einem grauen Ausrufezeichen angezeigt, das angibt, dass es sich um einen
geschitzten Bolus handelt.

In den meisten Fllen bestitigt der Pod die Bolusabgabe, sobald sich das Steuergert

| | undder Pod wieder in Reichweite befinden. In seltenen Fallen kann es jedoch
vorkommen, dass der Pod die Bolusabgabe aufgrund eines Kommunikationsfehlers
nicht bestitigen kann. Wenn Sie in diesem Fall auf die Option POD ENTSORGEN
tippen, wird der Bolus auf den Verlaufsbildschirmen mit einem Symbol mit einem
gelben Ausrufezeichen als ,,unbestitigt“ gekennzeichnet.

Wenn ein unbestitigter Bolus vorliegt und der Pod entsorgt wird, werden die Basal- und
Gesamtinsulinmengen fiir diesen Tag ebenfalls mit einer gestrichelten Linie und einem
Symbol mit einem gelben Ausrufezeichen als ,,unbestitigt" 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 fiir die
Dauer der Insulinaktivitit 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 ( 1} ).

Einzelheiten zu Basalraten

Aktivitatsfunktion

Im Automatisierten Modus zeigt ein Aktivititssymbol/-banner den Start, das Ende
oder den Abbruch der Aktivititsfunktion an.
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Basalratenprofile
Ein Basalratenprofil-Symbol/-Banner zeigt den Start eines Basalratenprofils und die
Wiederaufnahme eines Basalratenprofils am Ende einer temporéren Basalraten-
oder Insulinunterbrechung an.

Temporare Basalraten
& Im Manuellen Modus zeigt ein Symbol/Banner fiir temporare Basalraten den Start,
das Ende oder den Abbruch einer temporéren Basalrate an.
~——

Wenn eine temporire Basalrate als Prozentwert (%) des laufenden Basalratenprofils definiert
wurde, werden im Banner die Erhchung oder Verringerung des Prozentwerts und die Dauer
angezeigt. Wenn eine temporire Basalrate als Festwert (E/Std.) definiert wurde, werden im
Banner die temporére Basalrate und die Dauer angezeigt.

Wenn ein Vorgabewert fiir temporére Basalraten verwendet wurde, wird im Banner der Name
des Vorgabewertes angezeigt.

Wenn Sie auf das Banner Tempordre Basalrate gestartet klicken, wird eine Grafik mit
Basalraten fiir jedes Zeitsegment angezeigt.

Wenn eine temporére Basalrate abgebrochen wurde, wird im Banner Temporare Basalrate
gestartet die geplante Dauer und im Banner Tempordre Basalrate abgebrochen die
tatsachliche Dauer angezeigt.

Basalrate um Mitternacht

Der erste Eintrag eines Tages ist immer ein Banner, das den Status der Basalinsulinabgabe
um Mitternacht anzeigt. Wenn sich ein Basalratenprofil, eine temporére Basalrate oder die
Verwendung der Aktivitétsfunktion vom Vortag bis tiber 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.

Einzelheiten zu unterbrochenem und gestartetem Insulin
o Ein Symbol/Banner ,Insulinabgabe unterbrochen” zeigt die Uhrzeit an, zu der die

Insulinunterbrechung begonnen hat.

Ein Symbol/Banner ,Insulinabgabe gestartet” zeigt an, zu welchem Zeitpunkt die
Insulinabgabe wieder gestartet wurde.

Einzelheiten zu Zeitdnderungen

Wenn Sie die Zeitzone fiir Ihre Insulinabgabe dndern, wird ein Banner mit den Worten
»Zeitzone geandert angezeigt.

Nach einer Zeitzonendnderung spiegeln neue Verlaufseintrége Thre neue Zeitzone wider.

Hinweis: Verlaufsdaten, die vor der Anderung Ihrer Zeitzone aufgezeichnet wurden, werden
in Threr vorherigen Zeitzone angezeigt.
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Automatisierte Ereignisse (Auto Ereignisse)
Tippen Sie im Verlaufsbildschirm auf AUTO

EREIGNISSE, um die Insulinmenge anzuzeigen,

die in jedem 5-Minuten-Zeitraum im & Verlauf
Automatisierten Modus abgegeben wird.

Ein Systemmodus-Symbol/-Banner zeigt die < Heute, 25. August
Zeitan, zu der das System in den Automatisierten

Modus oder in den Manuellen Modus ZUSAMMENFASSUNG M EReoNISSE
gewechselt ist. Sensor Insulinmenge
mg/dL E
Umgeschaltet auf manuellen
< Modus
20:14 135 0,05
20:09 137 0,10
20:04 133 0,10
19:59 123 0.15
19:54 115 0.10
19:49 111 0.05
19:44 100 0.05
19:39 95 0

‘@ Umgeschaltet auf

" Automatisierten Modus
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12 Verwalten von Software-Aktualisierungen

12.1 Von Insulet bereitgestelltes Steuergerat

Wenn das Omnipod 5-Steuergerdt mit einem Netzwerk verbunden ist, bietet es Over-the-Air-
Aktualisierungen, wenn eine Software-Aktualisierung verfiigbar ist. Es gibt zwei Arten von
Aktualisierungen fiir das Omnipod 5-Steuergerit: OS (Betriebssystem)-Aktualisierungen

und Omnipod 5-App-Aktualisierungen. Eine OS-Aktualisierung bezieht sich auf die
Aktualisierung des Betriebssystems des Steuergerits. Eine Aktualisierung der Omnipod 5-App
bezieht sich auf die Aktualisierung der Omnipod 5-App auf dem Steuergerét. Wenn eine
Aktualisierung verfiigbar ist, erhalten Sie eine Meldung, die Sie zur Aktualisierung auffordert.

Hinweis: Sie kénnen wihrend einer Omnipod 5-Aktualisierung nicht in der Omnipod 5-App
navigieren; Thre Insulintherapie wird jedoch nicht beeintréchtigt. Der Pod gibt weiterhin
Insulin ab und stellt die Verbindung mit der Omnipod 5-App wieder her, sobald die
Aktualisierung abgeschlossen ist.

Hinweis: Das Steuergerit muss mit einem Netzwerk verbunden sein, um Over-the-Air-
Aktualisierungen zu empfangen. Wenn Sie den Flugmodus EINschalten, verpassen Sie
moglicherweise wichtige Aktualisierungen.

Hinweis: Alle Aktualisierungen auf dem Steuergerit, die als optional gelten, erfordern eine
WLAN-Verbindung.

Hinweis: Wenn ein sofortiger Bolus lauft, werden Software-Aktualisierungen verzogert, bis
der Bolus beendet ist.

Vorsicht:  Vergewissern Sie sich vor der Installation einer Software-Aktualisierung
IMMER, dass Thr Akku ausreichend aufgeladen ist.

Vorsicht: Verbinden Sie Ihr Steuergerdt NUR mit vertrauenswiirdigen WLAN-
Netzwerken. Verbinden Sie es NICHT mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken, wie z. B.
in Flughéfen, Cafés usw., da diese Netzwerke nicht sicher sind und Ihr Steuergert
Schadsoftware ausgesetzt werden kénnte. Stellen Sie wihrend der erstmaligen
Einrichtung Ihres Omnipod 5-System KEINE Verbindung zu 6ffentlichen WLAN-
Netzwerken her.
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Aktualisierung des Betriebssystems (OS)

Aktualisierungen des Betriebssystems (OS) kénnen entweder ,,optional oder ,,erforderlich*
sein. Erforderliche Aktualisierungen erfordern, dass Sie die Aktualisierung unmittelbar
durchfiihren, bevor Sie die Omnipod 5-App verwenden kénnen. Optionale Aktualisierungen
konnen auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben werden.

Soladen Sie eine OS-Aktualisierung herunter und installieren sie auf dem Steuergerét:

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Steuergerit entweder aktuell aufgeladen wird oder dass der
Akku zu tiber 40 % geladen ist.

Hinweis: Wenn IThr Steuergerit aktuell aufgeladen wird, muss der Akku zu iiber 20 %
geladen sein.

2. Tippen Sie auf Jetzt aktualisieren.
Das Omnipod 5-Steuergerit beginnt mit der Aktualisierung.
Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein Bestitigungsbildschirm angezeigt.

Wenn die Aktualisierung nicht erforderlich ist, konnen Sie Nicht jetzt auswéhlen, um die
Aktualisierung auf einen spéteren Zeitpunkt zu verschieben; es wird jedoch empfohlen,

das Betriebssystem zu aktualisieren, sobald die Aktualisierung verfiigbar ist. Wenn Sie sich
fiir eine optionale Aktualisierung zu einem spéteren Zeitpunkt entscheiden, kénnen Sie sie
jederzeit manuell vornehmen. Nach Ablauf von 72 Stunden erhalten Sie alle 24 Stunden eine
Meldung, die Sie an die Aktualisierung erinnert. So aktualisieren Sie das Betriebssystem des
Steuergerét manuell:

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Steuergerit entweder aktuell aufgeladen wird oder dass der
Akku zu tiber 40 % geladen ist.

Hinweis: Wenn Ihr Steuergerit aktuell aufgeladen wird, muss der Akku zu tiber 20 %
geladen sein.

2. Gehen Sie zum Startbildschirm.

3. Tippen Sie auf die Meldungsglocke.

4. Tippen Sie auf die Aktualisierungs-Meldung.
5. Tippen Sie auf Jetzt aktualisieren.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein Bestétigungsbildschirm angezeigt, um
Sie dariiber zu informieren, dass die Aktualisierung erfolgreich abgeschlossen wurde.
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Aktualisierung der Omnipod 5-App

Omnipod 5-App-Aktualisierungen kénnen entweder ,,optional oder ,.erforderlich®
sein. Erforderliche Aktualisierungen erfordern, dass Sie die Aktualisierung unmittelbar
durchfiihren, bevor Sie das Steuergerit verwenden kénnen. Optionale Aktualisierungen
konnen auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben werden.

Soladen Sie eine Omnipod 5-App-Aktualisierung herunter und installieren sie auf
dem Steuergerit:

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Akku zu tiber 15 % geladen ist.
2. Wihlen Sie Jetzt aktualisieren aus.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein Bestitigungsbildschirm angezeigt, um
Sie dariiber zu informieren, dass die Aktualisierung erfolgreich abgeschlossen wurde.

Wenn die Aktualisierung nicht erforderlich ist, kénnen Sie Nicht jetzt auswéhlen, um die
Aktualisierung auf einen spéteren Zeitpunkt zu verschieben; es wird jedoch empfohlen, die
Omnipod 5-App zu aktualisieren, sobald die Aktualisierung verfiigbar ist. Wenn Sie sich fiir
eine optionale Aktualisierung zu einem spateren Zeitpunkt entscheiden, kénnen Sie die
Omnipod 5- App-Aktualisierung jederzeit manuell vornehmen. Nach Ablaufvon 72 Stunden
erhalten Sie alle 24 Stunden eine Meldung, die Sie daran erinnert, Ihre Omnipod 5-App

zu aktualisieren.

So aktualisieren Sie Thre Omnipod 5-App manuell:

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Akku zu iiber 15 % geladen ist.
2. Gehen Sie zum Startbildschirm.

3. Tippen Sie auf die Meldungsglocke.

4. Tippen Sie auf die Aktualisierungs-Meldung.

5. Tippen Sie auf Jetzt aktualisieren.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, wird ein Bestétigungsbildschirm angezeigt, um
Sie dariiber zu informieren, dass die Aktualisierung erfolgreich abgeschlossen wurde.
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Alarme, Aktionsmeldungen und Erinnerungshinweise 13

13.1 Arten von Alarmen und Meldungen

Warnung: Wenden Sie sich IMMER an unseren Kundenservice, wenn das Steuergerit
Thres Omnipod 5-System beschédigt ist und nicht ordnungsgeméf? funktioniert.

Wenn das Steuergerit ersetzt werden muss, wenden Sie sich IMMER an Thre*n
medizinische*n Betreuer*in, um Anweisungen zur Anwendung alternativer Methoden
zur Insulinabgabe, wie z. B. zur Verabreichung von Insulin-Spritzen, zu erhalten. Priifen
Sie Thren Glukosewert auf jeden Fall hiufig.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerit auf ,,Stumm; , Vibration“ oder andere
Einstellungen zu setzen, die verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von Threr
Omnipod 5-App horen. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Threm Steuergerét
héren, nehmen Sie méglicherweise 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. Siehe ,,13.3 Signalténe und Vibrationen®
auf Seite 149, um mehr tiber die Verwaltung von Signalténen und Vibrationen zu erfahren.

Das Omnipod 5 System erzeugt die folgenden Arten von Alarmen und Meldungen:
o Alarme:

. A Gefahrenalarme sind Alarme mit hoher Prioritit. Sie zeigen an, dass ein
schwerwiegendes Problem aufgetreten ist und Sie moglicherweise den Pod entfernen
miissen. 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
bestitigt wird. Siehe ,,13.6 Liste der Gefahrenalarme” auf Seite 154.

o Grundsitzlich 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
zuerst in der Omnipod 5-App angezeigt. Alle Pod-Gefahrenalarme erténen auf
dem Pod.

. Hinweisalarme sind Alarme mit geringerer Prioritét. Sie zeigen an, dass eine
Situation eingetreten ist, die Thre Aufmerksambkeit erfordert. Hinweisalarme werden
alle 15 Minuten wiederholt, bis sie bestétigt werden (siche Alarmtabellen fiir weitere
Einzelheiten) und auf dem Pod fortgesetzt, bis sie in der Omnipod 5-App bestatigt
werden. Siehe ,,13.7 Liste der Hinweisalarme* auf Seite 162.

o Meldungen:

o Aktionsmeldungen betreffen technische Systemaufgaben, die Thre Aufmerksamkeit
erfordern. Siehe Seite 148.

. @ Erinnerungshinweise erinnern Sie an eine MafSnahme zum Diabetes-
Management, die Sie moglicherweise durchfithren sollten. Siehe ,,13.11 Liste der
Erinnerungshinweise” auf Seite 177.

o Kommunikationsfehlermeldungen werden angezeigt, wenn die
Omnipod 5-App nicht mit dem Pod kommunizieren kann. Siehe ,,26.5 Pod-

cac

Kommunikationsprobleme — ,,Erneut versuchen auf Seite 323.

147



13 Alarme, Aktionsmeldungen und Erinnerungshinweise

Informationen zum Anzeigen des Alarmverlaufs und Meldungsverlaufs finden
Sie unter Seite 148.

Informationen zu Dexcom G6-Alarmen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum
Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.

13.2 Bildschirm,Alarme und Meldungen”

So iberpriifen Sie vergangene Alarme

und Meldungen: 09:11 @ & @ @ ® 39 0100%
1.  Tippen Sie auf die Menii-Schaltfliche ¢ Meldungen
(=) >Meldungen.

L Aktionspunkte (0)
Benachrichtigungen von heute werden

zuerst angezeigt, wobei die neuesten oben
auf dem Bildschirm und die altesten unten
auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Meldungsverlauf

NACH DATUM FILTERN

2. Um einen bestimmten Datumsbereich Heute, 23. August 2022
anzuzeigen, tippen Sie auf NACH @ Pod-Ablauf -
DATUM FILTERN. Pod lduft am 11:35, 23.08.2022 ab
a. Tippen Sieim Kalender auf 20. August 2022
das Startdatum.
Wenig Insulin im Pod 21:20
Hinweis: Tippen Sie auf den Pfeil ,,<“, 10 E Insulin oder weniger sind noch im
um einen fritheren Monat anzuzeigen. Pod. Pod bald auswechseln.
b. Tlppen Sie oben auf dem Bildschirm o Fehlende Sensorwerte 20:56
aufENDE Seit Uiber 1 Stunde werden keine
Sensor-Glukosewerte empfangen.
c. Tippen Sie auf das Enddatum fiir den
Datumsbereich. o Pod-Abschaltung 2034
. ) Die Omnipod 5 App hat in den letzten
d. Tippen SieaufOK. 4 Stunden nicht mit Ihrem Pod
kommuniziert. Tippen Sie auf OK, um
3. ‘Wenn Sie ferﬁg Sil‘ld, tippen Sie zum mit lhrem Pod zu kommunizieren.

Beenden auf den Zuriick-Pfeil (é).
Ungelesene Meldungen haben farbige Symbole, diein ,,13.1 Arten von Alarmen und
Meldungen® auf Seite 147 beschrieben werden.

Hinweis: Wenn auf diesem Bildschirm eine Meldung angezeigt worden ist und Sie die
Anzeige durch Tippen auf den Riickwirtspfeil ( é) beendet haben, wird das Symbol fiir diese
Meldungen grau angezeigt, wenn Sie diesen Bildschirm das néchste Mal aufrufen.
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13.3 Signaltone und Vibrationen

Das Omnipod 5 System verwendet Signaltone und Vibrationen, um Sie auf einen Alarm oder
eine Meldung aufmerksam zu machen.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerit auf ,,Stumm; ,Vibration” oder

andere Einstellungen zu setzen, die verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von
Threr Omnipod 5-App horen. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Threm
Steuergerit héren, nehmen Sie méglicherweise die erforderlichen Anderungen an Threr
Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Ihr Pod gibt trotzdem einen Signalton aus, und Sie
koénnen den Alarm oder die Meldung in der Omnipod 5-App sehen.

Tipp: Informationen zum Testen der Signalténe und Vibrationen finden Sie unter ,, Alarme
priifen” auf Seite 153.

Pod-Alarme

Der Pod gibt einen Signalton aus, wenn er ein Problem erkennt, das die Insulinabgabe
beeinflussen kann.

o Gefahrenalarme des Pods bestehen aus kontinuierlichen Signaltdnen, die regelméf3ig von
einer Reihe von Pieptonen unterbrochen wird.

o Hinweisalarme und Meldungen des Pods bestehen aus periodischen Pieptonen, die
regelmaflig erténen, bis Sie den Alarm bzw. die Meldung bestitigen.

Omnipod 5-App-Alarme

Omnipod 5-App-Alarmtone hiangen von den Toneinstellungen Thres Steuergerits ab, z. B.
Stumm- oder Vibrationseinstellungen.

Die Lautstarke-/Vibrationstaste an lhrem Steuergerit

Die Lautstérke-/Vibrationstaste, die sich oben rechts am Steuergerit befindet, regelt, ob alle
Meldungen Vibrationen oder Signaltone verwenden.

o Um Vibrationsalarme EINzuschalten, driicken Sie auf das untere Ende der Lautstérke-/
Vibrationstaste und halten Sie sie gedriickt, bis das Vibrationsymbol a0 ) auf dem
Bildschirm angezeigt wird.

«  UmsSignalténe EINzuschalten, driicken Sie auf das obere Ende der Lautstarke-/
Vibrationstaste und halten Sie sie gedriickt, bis das Signaltonsymbol ( ))) ) auf dem
Bildschirm angezeigt wird.

o Umdie Lautstirke zu erhchen oder zu verringern, driicken Sie auf das obere oder untere
Ende der Lautstirke-/Vibrationstaste. Auf dem Bildschirm kénnen Sie auflerdem die

Lautstirkeanzeige nach links bewegen, um die Lautstérke zu verringern, und nach rechts
bewegen, um die Lautstérke zu erh6hen.
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13.4 Signaltone und Vibrationen zur Information

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Thr Steuergerat auf ,,Stumm, ,Vibration® oder
andere Einstellungen zu setzen, die verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von
Threr Omnipod 5-App héren. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Threm
Steuergerit héren, nehmen Sie moglicherweise die erforderlichen Anderungen an
Threr 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. Siehe
»13.3 Signalténe und Vibrationen® auf Seite 149, um mehr iiber die Verwaltung von
Signalténen und Vibrationen zu erfahren.

Der Pod und die Omnipod 5-App kénnen Signaltone zur Information (Signaltone, Pieptone)
oder Vibrationen ausgeben, um Sie dartiber zu informieren, dass die normale Aktivitit
zwischen dem Pod und der Omnipod 5-App wie erwartet stattfindet. In den folgenden
Tabellen finden Sie Beschreibungen von Signaltonen zur Information, die wahrend der
Verwendung auftreten.

Bestitigungs-Erinnerungshinweise

Ursache Omnipod 5-App Pod

Signaltone oder Vibrationen Signaltone/Vibrationen | Piepsteinmal am Ende
weisen Sie daraufhin, dass Thre beim Beginn einer einer temporéren
temporéren Basalraten und Boli temporiren Basalrate, | Basalrate, eines Bolus
wie erwartet ausgefiihrt werden. eines Bolusoder eines | oder eines verzogerten
Diese Erinnerungshinweise sind verzogerten Bolus. Bolus.

standardmaf3ig EINgeschaltet.
Einzelheiten, wie sie EIN- oder
AUSzuschalten sind, finden

Sie unter ,,Bestatigungs-
Erinnerungshinweise” auf Seite 124.

Hinweis: Bestitigungs- und Profil-Erinnerungshinweise sind standardméfig aktiviert. Diese
Erinnerungshinweise 16sen in der Omnipod 5-App oder dem Pod zu Beginn und am Ende
von Bolusabgaben und temporiren Basalraten sowie stiindlich wéhrend eines verzogerten
Bolus oder einer langen temporiren Basalrate einen Piepton aus. Weitere Informationen
finden Sie unter ,,Bestitigungs-Erinnerungshinweise” auf Seite 124.

Profil-Erinnerungshinweise

Ursache Omnipod 5-App Pod

Pieptone erinnern Sie daran, Kein Signalton/ Piepst einmal alle

dass eine temporére Basalrate Keine Vibration 60 Minuten wihrend einer
oder ein verzogerter Bolus luft. laufenden tempordren
Diese Erinnerungshinweise sind Basalrate oder eines
standardméaf3ig EINgeschaltet. Um laufenden verzogerten

sie EIN- oder AUSzuschalten, siche Bolus.

Seite 124.
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Ursache Omnipod 5-App Pod

Signalténe oder Vibrationen | Signalton/Vibration, wenn | Piepst einmal alle
informieren Sie tiber ein Basalratenprofil aktiviert, | 15 Minuten nach Ablauf der
Anderungen an Threm bearbeitet, unterbrochen Pausenzeit.

Basalratenprofil. Siekonnen | oder gestartet wird.

diese nicht AUSschalten.

Abbrechen von temporiren Basalraten und Boli

Ursache Omnipod 5-App Pod

Der Signalton informiert Sie | Kein Signalton/Keine Piepst einmal, wenn Sie

dartiber, dass die temporére | Vibration eine temporére Basalrate,

Basalrate oder der Bolus einen Bolus oder einen

erfolgreich abgebrochen verzogerten Bolus

wurde. Sie kénnen diese abbrechen.

nicht AUSschalten.

Pod-Aktivierung/Pod-Deaktivierung

Ursache Omnipod 5-App Pod

Signalténe und Vibrationen | Signalton/Vibration, Piepst zweimal, wenn er

werden zu verschiedenen wenn der Pod und die mit der Mindestmenge an

Zeitpunkten wihrend des Omnipod 5-App erfolgreich | Insulin gefiilltist, die fiir die

Pod-Aktivierungsvorgangs | gekoppelt worden sind. Aktivierung erforderlich ist

ausgegeben, um den Fin Sienalton/2 Vibrationen. (siehe Seite 78).

Fortschritt anzuzeigen. % Pod erfoloreich ’ Pientone beci

Sie kénnen diese nicht wennl et FoC et Tgrele leptone beginnen

AUSschalten. deaktiviert wurde. 10 Mmuten nach dem
Befiillen des Pods mit
Insulin, und dann

alle 5 Minuten, bis die
Insulinabgabe begonnen hat.
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13.5 Reagieren auf Alarme

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerit an Orten zu hinterlassen, an denen
Sie Alarme und Meldungen von Threr Omnipod 5-App nicht horen wiirden. Die
Abgabe von Insulin im Manuellen Modus oder im Automatisierten Modus wird wie
programmiert fortgesetzt, wenn Sie sich von Ihrem Steuergerit entfernen.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Thr Steuergerit auf ,,Stumm, ,Vibration® oder
andere Einstellungen zu setzen, die verhindern, dass Sie Alarme oder Meldungen von
Threr Omnipod 5-App héren. Wenn Sie keine Alarme und Meldungen von Threm
Steuergerit héren, nehmen Sie moglicherweise die erforderlichen Anderungen an
Threr Insulintherapie nicht rechtzeitig vor. Thr Pod gibt trotzdem einen Signalton aus,
und Sie kénnen den Alarm oder die Meldung in der Omnipod 5-App sehen. Siehe
»13.3 Signalténe und Vibrationen® auf Seite 149, um mehr iiber die Verwaltung von
Signalténen und Vibrationen zu erfahren.

So reagieren Sie auf einen Gefahren- oder Hinweisalarm:

1. Wecken Sie Ihr Steuergerat auf. Auf dem Sperrbildschirm werden eine Alarmmeldung
und das Symbol fiir Gefahrenalarme ( A) oder fiir Hinweisalarme (© ) angezeigt.

2. Nachdem Sie Thre Omnipod 5-App entsperrt haben, folgen Sie den Anweisungen auf
dem Bildschirm oder lesen Sie die Informationen zu den verschiedenen Alarmen, die ab
Seite 153 beschrieben werden.

Hinweis: Sie kénnen Thr Omnipod 5-System auch dann verwenden, wenn Sie auf einen
Hinweisalarm nicht sofort reagieren. Ein Gefahrenalarm muss jedoch bestitigt werden, bevor
Sie Thr Omnipod 5-System benutzen kénnen.

Tipp: Wenn Sie die Anweisungen der Omnipod 5-App befolgen und immer noch nicht
in der Lage sind, einen Gefahrenalarm stummzuschalten, siehe ,,13.9 Stummschalten von
unbestitigten Alarmen™ auf Seite 175.

Hinweis: Wenn eine temporire Basalrate oder ein verzogerter Bolus lauft, und ein Pod-
Gefahrenalarm abgegeben wird, werden Sie von der Omnipod 5-App tiber den Abbruch
informiert.

Timing von Pod-Alarmen in der Omnipod 5-App

Wenn der Pod einen Gefahrenalarm abgibt, sendet der Pod ein Signal an Thre
Omnipod 5-App.

o Wennsich das Steuergerit innerhalb von 25 Sekunden nach dem ersten Pod-Alarmton
in Reichweite befindet und aktiv st, gibt Thre Omnipod 5-App ebenfalls einen Alarm aus
und zeigt die Alarmmeldung an.

o Wennsich das Steuergerit in Reichweite aber im Ruhezustand befindet, kann es zwischen
dem Erténen des Pod-Alarms und dem Ertonen des Alarms Ihrer Omnipod 5-App zu
einer Verzogerung von bis zu 6 Minuten kommen.

o Wennsich das Steuergerit auflerhalb der Reichweite des Pods befindet, kann Thre
Omnipod 5-App keine Kommunikation vom Pod empfangen. Wenn Sie also einen
Alarm oder eine Meldung vom Pod horen, bringen Sie Thr Steuergerét in Reichweite des
Pods und wecken Sie Thre Omnipod 5-App auf. Innerhalb von 25 Sekunden gibt Thre
Omnipod 5-App den Alarm aus und zeigt die Alarmmeldung an.

152



Alarme, Aktionsmeldungen und Erinnerungshinweise 13

Diagnose

Warnung: Verwenden Sie einen aktivierten Pod NICHT weiter, wenn dieser wahrend
eines Diagnosetests keinen Signalton ausgibt. Der Pod sollte unverziiglich gewechselt
werden. Wenn die Omnipod 5-App wihrend eines Diagnosetests keinen Signalton
ausgibt, wenden Sie sich unverziiglich an unseren Kundenservice. Wenn Sie das
Omnipod 5-System unter den fehlerhaften Bedingungen weiterhin verwenden, kénnten
Risiken fiir Thre Gesundheit und Sicherheit entstehen.

Alarme priifen

Bevor Sie beginnen, schalten Sie in den Manuellen Modus um, wenn Sie derzeit den
Automatisierten Modus verwenden. Siehe ,,22.2 Umschalten vom Automatisierten Modus auf
den Manuellen Modus™ auf Seite 276.

Hinweis: Die Toneinstellungen Thres Steuergerites miissen EINgeschaltet sein, damit Sie einen
Signalton auf der Omnipod 5-App horen konnen.

Umssicherzustellen, dass die Alarm- und Vibrationsfunktionen Ihrer Omnipod 5-App und des
Pods ordnungsgeméf3 funktionieren, testen Sie die Funktionen wie folgt:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Allgemein >
Alarme prifen.

2. WennIhr Pod aktivist, tippen Sie auf INSULINABGABE UNTERBRECHEN und dann aufJA.
3. Tippen Sie auf ALARME PRUFEN, um die Alarmpriifung zu beginnen.

4. Horen und fiihlen Sie: Das Steuergerit piepst und vibriert dreimal. Wenn Sie einen Pod
tragen, piepst dieser mehrmals und gibt den Alarmton mehrere Sekunden lang ab.

5. Wenn der Pod nicht gepiepst hat, tippen Sie auf NEIN. Tippen Sie anschlieflend entweder
auf ERNEUT PRUFEN, um die Alarme erneut zu testen, oder tippen Sie auf FERTIG und
wechseln Sie den Pod aus.

6. Wenn das Omnipod 5-System keine Alarmtone abgegeben hat, tippen Sie auf NEIN.
Tippen Sie dann anschlielend entweder auf ERNEUT PRUFEN, um die Alarme erneut zu
testen, oder wenden Sie sich an unseren Kundenservice.

7. Wenn die Pieptone und Vibrationen ordnungsgemaf’ funktionieren, tippen Sie auf JA.
Wenn Sie die Insulinabgabe zum Uberpriifen der Alarme unterbrochen haben, tippen Sie
aufJA, um die Insulinabgabe zu starten.
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13.6 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 Hyperglykimie fithren.

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.

A\ Verstopfung erkannt

Warnung: Uberwachen Sie IMMER Thren Glukosewert und befolgen Sie die
Behandlungsrichtlinien Threr medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers,
wenn aufgrund einer Verstopfung (eines Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird. Wenn
Sie nicht sofort handeln, kénnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was zu
einer Hyperglykémie oder zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fithren kann.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Eine Verstopfung (ein Verschluss) wurde in
der blockierten Kaniile, durch eine Pod-Fehlfunkti-
Verstopfung erkannt on oder durch die Verwendung von altem oder

inaktivem Insulin festgestellt, wodurch die
Insulinabgabe gestoppt wurde.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des Steuergeriites:

Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt . Signalton von 30 Sekunden Dauer

auswechseln.

o Vibration von 30 Sekunden Dauer

Messen Sie Ihre Glukose.

Referenz: 17-07700-00351-020 . Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestitigt wird.
Nichste Schritte:

1. Tippen Sie auf OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN.
2. Wechseln Sie den Pod aus.
Sperrbildschirm: 3. Messen Sie Ihren BZ-Wert.

Verstopfung erkannt n
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..
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A Omnipod 5-App-Fehler

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: In der Omnipod 5-App wurde ein
unerwarteter Fehler erkannt.

Omnipod 5 App-Fehler Hinweis: Wenn Ihre Omnipod-App stoppt und von

selbst neu startet, bemerken Sie moglicherweise,
dass die App weif3 blinkt, bevor dieser Bildschirm

angezeigt wird.

Pod-Signalton: Keiner

Wenden Sie sich bitte unter Signalton und Vibration des Steuergeriites:
Verwendung der von lhrem

Anbieter bereitgestellten . Signalton von 30 Sekunden Dauer
Informationen an unseren

Kundenservice. o Vibration von 30 Sekunden Dauer

Referenz: 05-50060-00351-008 . .
“ o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestitigt wird.
Nichste Schritte:

1. Tippen Sieauf OK, um den Alarm zu bestitigen
oder stummzuschalten.

Sperrbildschirm: Hinweis: Je nach Ursache dieses Fehlers startet
das Steuergerét moglicherweise neu, nachdem
S\Ir:: ;Z:dSiseAs!i,:h-T;t':I:: nter Verwen A Sieauf OK getlp pt haben. Unabhanglg davon,

) ob dies geschieht oder nicht, fahren Sie mit den
folgenden Schritten fort.

2. Wenden Sie sich umgehend an unseren
Kundenservice.

3. Messen Sie Ihren BZ-Wert.
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A Omnipod 5-Speicherfehler

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: In der Omnipod 5-App wurde ein
unerwarteter Fehler erkannt.
Omnipod 5 Pod-Signalton: Keiner
Speicherfehler

Signalton und Vibration des Steuergeriites:
o Signalton von 30 Sekunden Dauer
o Vibration von 30 Sekunden Dauer

Pod jetzt entfernen. Wenden o Vibration und Signalton werden alle
Sie sich bitte unter Verwendung 15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
der von [hrem Anbieter . .
bereitgestellten Informationen an beStatlgt wird.
unseren Kundenservice. . R

Referenz: 19-01300-00351-034 Nichste Schritte:

“ 1. Tippen Sie auf OK, um den Alarm zu bestétigen

und die Omnipod 5-App zurtickzusetzen.

2. Entfernen Sie den Pod.

3. Wenden Sie sich umgehend an unseren

Sperrbildschirm: Kundenservice.
Omnipod 5 Speicherfehler n 4. Messen Sie Thren BZ-Wert.
Pod jetzt entfernen. Wenden Sie sic..
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A Pod-Fehler

Vorsicht:  Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Zu lange Wartezeiten
zwischen den Pod-Wechseln konnten zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was
wiederum eine Hyperglykdmie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer Pod verfiigbar ist,
wenden Sie eine andere Methode zur Insulinabgabe an.

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Pod-Fehler

Insulinabgabe gestoppt.
Pod jetzt auswechseln.
Referenz: 19-01300-00351-034

OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN

Anlass: Der Pod erkennt einen unerwarteten Fehler
und die Insulinabgabe wurde gestoppt.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des Steuergerites:
»  Signalton von 30 Sekunden Dauer
o Vibration von 30 Sekunden Dauer

o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestitigt wird.

Sperrbildschirm:

Pod-Fehler o
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..

Néchste Schritte:

1. Tippen Sieauf OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN.
2. Wechseln Sie den Pod aus.

3. Messen Sie Thren BZ-Wert.
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A\ Pod-Endeiiberschritten

Vorsicht:  Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Zu lange Wartezeiten
zwischen den Pod-Wechseln konnten zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was
wiederum eine Hyperglykdmie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer Pod verfiigbar ist,
wenden Sie eine andere Methode zur Insulinabgabe an.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Der Pod hat das Ende seiner Lebensdauer
erreicht, und die Insulinabgabe wurde gestoppt.

Pod-Ende tiberschritten

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des Steuergerites:

o Signalton von 30 Sekunden Dauer

Insulinabgabe gestoppt. o Vibration von 30 Sekunden Dauer
Pod jetzt auswechseln.
Referenz: 16-01300-00351-028 o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestitigt wird.
Nichste Schritte:

1. Tippen Sie auf OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN.
2. Wechseln Sie den Pod aus.
3. Messen Sie Thren BZ-Wert.

Sperrbildschirm:

Pod-Ende iiberschritten o
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..

158



Alarme, Aktionsmeldungen und Erinnerungshinweise 13

A\ Pod ohne Insulin

Vorsicht:  Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Zu lange Wartezeiten
zwischen den Pod-Wechseln konnten zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was
wiederum eine Hyperglykdmie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer Pod verfiigbar ist,
wenden Sie eine andere Methode zur Insulinabgabe an.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Das Insulinreservoir des Pods ist leer und
die Insulinabgabe wurde gestoppt.

Pod ohne Insulin

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des Steuergerites:
Signalton von 30 Sekunden Dauer

Pod leer; kein Insulin mehr im o Vibration von 30 Sekunden Dauer
Pod. Insulinabgabe gestoppt.

o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
Referenz: 14-01300-00351-024 besttigt wird.

Nt

1. Tippen Sieauf OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN.
2. Wechseln Sie den Pod aus.

Pod jetzt auswechseln.

Sperrbildschirm: 3. Messen Sie Thren BZ-Wert.

Pod ohne Insulin o
Insulinabgabe gestoppt. Pod jetzt a..
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A\ Pod-Abschaltung

Vorsicht: Aktivieren Sie einen neuen Pod IMMER zeitnah. Zu lange Wartezeiten zwischen
den Pod-Wechseln kénnten zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was wiederum
eine Hyperglykamie zur Folge haben kann. Wenn kein neuer Pod verfiigbar ist, wenden Sie
eine andere Methode zur Insulinabgabe an.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Der Pod hat die Insulinabgabe gestoppt,
weil Sie eine Zeit fiir die Pod-Abschaltung eingestellt
Pod-Abschaltung und nicht auf den Hinweisalarm, der auf die Pod-

Abschaltung hinweist, reagiert haben.

Pod-Signalton: Dauerton

Signalton und Vibration des Steuergerites:

Insulinabgabe gestoppt. Die Signalton von 30 Sekunden Dauer
Omnipod 5 App hat in den letzten
4 Stunden nicht mit Ihrem Pod o Vibration von 30 Sekunden Dauer

kommuniziert. Zum Starten der

Insulinabgabe den Pod wechseln. g : :
e 30000561 o1 «  Vibration und Signalton werden alle

— 15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN . R
besttigt wird.

Nichste Schritte:
1. Tippen Sieauf OK, POD JETZT DEAKTIVIEREN.
2. Wechseln Sie den Pod aus.

Sperrbildschirm: 3. Messen Sie Thren BZ-Wert.
] - A Hinweis: Informationen zum Andern der
neulinabgabe gestoppt. Die omnip- Einstellung ,,Pod-Abschaltung®finden Sie unter

»Pod-Abschaltung” auf Seite 123.
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A\ Systemfehler

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Im Pod oder in der Omnipod 5-App wurde
ein unerwarteter Fehler erkannt.

Systemfehler Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergerites:
Signalton von 30 Sekunden Dauer
o Vibration von 30 Sekunden Dauer

Pod jetzt entfernen.
Wenden Sie sich bitte unter

o Vibration und Signalton werden alle

Verwendung der von lhrem 15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
Anbieter bereitgestellten bestéitigt wird.

Informationen an unseren

Kundenservice. Nichste Schritte:

Referenz: 50-50060-00351-006

“ 1. Tippen Sieauf OK, um den Alarm zu bestitigen.

2. Entfernen Sie den Pod.

3. Wenden Sie sich umgehend an unseren
Kundenservice.

4.  Messen Sie Ihren BZ-Wert.

Sperrbildschirm:

Systemfehler n
Pod jetzt entfernen. Wenden Sie sic..
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13.7 Liste der Hinweisalarme

Vorsicht: Reagieren Sie IMMER auf die Hinweisalarme ,,Pod-Ende tiberschritten’,
»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 tiber eine Situation, die Ihre baldige Aufmerksamkeit erfordert.

Wenig Insulin im Pod
Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung
Omnipod 5-App: Anlass: Die Insulinmenge im Pod liegt unter dem
Wert, den Sie in Thren Einstellungen festgelegt haben.

Wenig Insulin im Pod
Pod-Signalton:

o Jeweils 8 Pieptone

«  Dieses Signalton-Schema ertént einmal alle
3 Minuten fiir 60 Minuten.

10 E Insulin oder weniger
sind noch im Pod. Pod bald

auswechseln. «  Signalton von 3 Sekunden Dauer

“ «  Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm

Signalton und Vibration des Steuergerites:

bestitigt wird.
Sperrbildschirm: Nichste Schritte:
Wenig Insulin im Pod 1. Tlppen Sieauf OK.

10 E Insulin oder weniger sind noch..

2. Wechseln Sie den Pod aus.

Hinweis: Dies eskaliert zum Gefahrenalarm ,,Pod ohne Insulin’, wenn darauf nicht
reagiert wird.

Hinweis: Um diesen Wert zu dndern, siehe ,Wenig Insulin im Pod“ auf Seite 123.
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Pod-Ende iiberschritten

Pod jetzt auswechseln.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung
Omnipod 5-App: Anlass: Thr Pod wird demndchst die
Insulinabgabe stoppen.
Pod-Ende iiberschritten
Pod-Signalton:

o  8Pieptone

«  Wirdalle 60 Minuten einmal ausgegeben,
und beginnt nach einer 72-stiindigen
Pod-Lebensdauer.

o Nach79 Stunden Pod-Lebensdauer wird alle
5 Minuten ein Signalton ausgegeben.

Signalton und Vibration des Steuergeriites:
+  Signalton von 3 Sekunden Dauer
«  Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestitigt wird.

Sperrbildschirm:

Pod-Ende iiberschritten
Pod jetzt auswechseln.

Nichste Schritte:
1.  Tippen SieaufOK.
2. Wechseln Sie den Pod aus.

darauf nicht reagiert wird.

Hinweis: Nach der Bestitigung oder wenn er ignoriert wird, wird der Alarm wiederholt,
wenn die Lebensdauer des Pods noch 1 Stunde betrégt.

Hinweis: Dieser Alarm eskaliert zum Gefahrenalarm ,,Pod-Ende Giberschritten’, wenn
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Pod-Abschaltung

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Sie haben die von Thnen eingestellte Zeit
zur Pod-Abschaltung erreicht. Der Pod wird die
Insulinabgabe bald stoppen, wenn Sie auf diesen
Alarm nicht reagieren.

Pod-Abschaltung

Pod-Signalton:

e  6Pieptone
Die Omnipod 5 App hat in den . . . .
letzten 4 Stunden nicht mit Ihrem ° Einmal pro Minute fiir 15 Minuten
Pod kommuniziert. Tippen Sie
auf OK, um mit lhrem Pod zu
kommunizieren.

Signalton und Vibration des Steuergeriites:
+  Signalton von 3 Sekunden Dauer

“ o Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestitigt wird.

Nichste Schritte:

> Tippen Sie auf WEITER, um den Zeitgeber zur
Pod-Abschaltung zurtickzusetzen.

Sperrbildschirm:

Pod-Abschaltung
Die Omnipod 5 App hat in den letzt..

Hinweis: Weitere Informationen zum Aktivieren oder Deaktivieren der
Pod- Abschaltfunktion oder zum Andern des Countdown-Zeitraums finden Sie unter
»Pod-Abschaltung” auf Seite 123.
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Insulin starten

Hyperglykamie fithren.

Vorsicht: Tippen Sie IMMER auf INSULIN STARTEN, um die Insulinabgabe wieder
zu starten, nachdem eine Pausenzeit wihrend der Verwendung des Manuellen
Modus abgelaufen ist. Nach einer Unterbrechung beginnt die Insulinabgabe nicht
automatisch. Wenn Sie die Insulinabgabe nicht starten, konnte dies bei Thnen zu einer

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Insulin starten

M@ochten Sie die Insulinabgabe
mit dem Basalratenprofil Basal 1
starten?

Der Zeitraum fiir die Unterbrechung
der Insulinabgabe ist abgelaufen.

INSULIN STARTEN

IN 15 MINUTEN ERINNERN

Anlass: Der Zeitraum, den Sie zum Unterbrechen

des Insulins angegeben haben, ist abgelaufen. Wenn

Sie die Insulinabgabe nicht starten, kénnte dies bei
Thnen zu einer Hyperglykimie fithren.

Pod-Signalton:
e  8Pieptone

«  Dieses Signalton-Schema ertént einmal pro
Minute, 3 Minuten lang.

o Wirdalle 15 Minuten so lange wiederholt, bis
der Alarm bestitigt wird.

Signalton und Vibration des Steuergeriites:
o Signaltonvon 3 Sekunden Dauer
»  Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm
bestitigt wird.

Sperrbildschirm:

Insulin starten
Der Zeitraum fiir die Unterbrechung..

Nichste Schritte:
Fiihren Sie einen der folgenden Schritte aus:

o Wenn Sie Insulin mit dem Basalratenprofil
starten mochten, tippen Sie auf
INSULIN STARTEN.

o Wenn Sie die Insulinabgabe weiterhin
unterbrechen méchten, tippen Sie auf
IN 15 MIN ERINNERN.
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Dringend niedriger Blutzucker

‘Warnung: Behandeln Sie einen niedrigen Glukosespiegel IMMER umgehend. Ein
Glukosewert von 55 mg/dL oder niedriger weist auf eine schwere Hypoglykamie (starke
Unterzuckerung) hin. Unbehandelt kann dies zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fiihren. Folgen Sie den Behandlungsempfehlungen Threr medizinischen
Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Thr Glukosewert liegt bei oder unter
55 mg/dL, gemaf3 dem Wert, den Thr Sensor an die
Omnipod 5-App gesendet hat.

Pod-Signalton:

Dringend niedriger
Blutzucker

o 4Pieptone

o Wirdalle 5 Minuten wiederholt, solange der
Sensor-Glukosewert dringend niedrig ist.

Signalton und Vibration des Steuergeriites:

“ o Signalton von 3 Sekunden Dauer

o Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Vibration und Signalton werden alle
15 Minuten wiederholt, bis der Alarm

bestitigt wird.
Sperrbildschirm: Nichste Schritte:
Dringend niedriger Blutzucker »  Tippen Sie auf OK, um den Alarm zu bestétigen.

Hinweis: Dieser Hinweisalarm wird erst dann nicht mehr wiederholt, wenn der empfangene
Glukosewert 56 mg/dL oder héher betrégt. Sie konnen diesen Hinweisalarm 30 Minuten lang
stummschalten, indem Sie die Benachrichtigung auf dem Bildschirm bestatigen.

Hinweis: Nachdem Sie den anfinglichen Hinweisalarm bestitigt haben, wird der
Hinweisalarm erneut ausgeldst, wenn die Sensor-Glukosewerte nach 30 Minuten immer
noch unter 55 mg/dL liegen.

Hinweis: Verwenden Sie ein Blutzuckermessgerit, um Ihren BZ-Messwert zu bestitigen.
Behandeln Sie einen niedrigen Glukosewert nach Bedarf.

Hinweis: Der Hinweisalarm ,,Dringend niedriger Blutzuckerwert steht direkt mit dem
aktuellen Glukosewert Thres Korpers in Zusammenhang, wihrend andere Alarme mit dem
Zustand des Pods oder der Omnipod 5-App zusammenhangen.
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13.8 Liste der Aktionsmeldungen
Aktionsmeldungen betreffen technische Systemaufgaben, die Thre Aufmerksamkeit erfordern.

App-Nutzung gesperrt

Warnung: Sie konnen die Omnipod 5-App NICHT nutzen, wenn:
o Sieeineerforderliche Aktualisierung der Omnipod 5-App nicht installiert haben

o zur Behebung eines bekannten Problems noch keine Aktualisierung der
Omnipod 5-App verfiigbar ist

Wenden Sie eine alternative Methode der Insulinabgabe an. Wenn Sie Thren Pod nicht
deaktivieren und keine alternative Methode der Insulinabgabe anwenden, konnte
dies zu einer Uberdosierung oder Unterdosierung von Insulin fithren. Dies kann eine

Hypoglykidmie oder Hyperglykamie nach sich ziehen.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Die installierte Version der Omnipod 5-App
wird nicht mehr unterstiitzt. Sie knnen die App nicht
verwenden, bis eine Aktualisierung verfiigbar ist.

App-Nutzung gesperrt

Diese Benachrichtigung kann unabhéngig davon
m erscheinen, ob Sie einen aktiven Pod haben oder nicht.

Pod-Signalton: Keiner

Aufgrund eines Signalton und Vibration des Steuergeriites:

Softwareproblems kann die
Omnipod 5 App nicht verwendet
werden. Verwenden Sie eine
andere Insulinabgabeart, bis ein
Update verfiligbar ist.

Signalton von 3 Sekunden Dauer
o Vibration von 3 Sekunden Dauer
o Keine Wiederholung

Priifen Sie die App haufig auf Nichste Schritte:
Updates. )

1. Wenn Sie einen aktiven Pod haben, tippen Sie

auf POD DEAKTIVIEREN. (Diese Option wird nur

angezeigt, wenn Sie einen aktiven Pod haben.)

2. Uberpriifen Sie Thre Omnipod 5-App
regelmifSig auf verfiigbare Aktualisierungs-
Meldungen. Wenn eine Meldung tiber eine
verfiigbare App-Aktualisierung zu sehen ist,
befolgen Sie die Anweisungen zum Installieren

der Aktualisierung.
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© Mit einem WLAN verbinden

Vorsicht: Verbinden Sie Ihr Steuergerdt NUR mit vertrauenswiirdigen WLAN-
Netzwerken. Verbinden Sie es NICHT mit 6ffentlichen WLAN-Netzwerken, wie z. B.

in Flughéfen, Cafés usw., da diese Netzwerke nicht sicher sind und Ihr Steuergerét
Schadsoftware ausgesetzt werden kénnte. Stellen Sie wahrend der erstmaligen Einrichtung
Thres Omnipod 5-System KEINE Verbindung zu 6ffentlichen WLAN-Netzwerken her.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Thre Omnipod 5-App hat sich seit
— 7 oder mehr Tagen nicht mit dem Netzwerk von
Mit einem WLAN Insulet verbunden.
verbinden

Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergeriites:

Sie bendtigen eine

Netzwerkverbindung, um die o Signaltonvon 3 Sekunden Dauer
neueste App herunterzuladen.

Begeben Sie sich an einen Ort . Vibration von 3 Sekunden Dauer
mit besserem Signal oder stellen

Sie eine WLAN-Verbindung her. o Keine Wiederholung

Nttt

> Tippen Sie auf WLAN-EINSTELLUNGEN,
wenn Sie dazu aufgefordert werden. Stellen
Sie ein Verbindung zu einem WLAN her.

Tipp: Wenn Sie mit einem Netzwerk verbunden sind, wird Thre Omnipod 5-App bei
Bedarfiiber Software-Updates benachrichtigt.

Tipp: Wenn kein WLAN verfiigbar ist, begeben Sie sich in einen Bereich mit besserem
Mobilfunksignal.

Hinweis: Die SIM-Karte auf Threm Omnipod 5-Steuergerit ermoglicht das Senden und
Empfangen von Daten iiber das drahtlose AT&T-Netzwerk, wenn Ihr Steuergerét nicht mit
einem WLAN-Netzwerk verbunden ist. Wenn Sie die Omnipod 5-App nicht mehr tiber ein
Mobilfunknetz auf Threm Steuergerét verwenden, wird die SIM-Karte moglicherweise von
Insulet deaktiviert.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass das Steuergerét iber WLAN weiterhin funktionsfihig ist.
Wenn Sie die Omnipod 5-App nach langerer Zeit wieder auf Threm Steuergerét verwenden,
wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice, um die Reaktivierung der SIM-Karte

fur eine vollstindige Abdeckung sowohl iiber das Mobilfunknetz als auch iiber 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 Threr Zeitzone. Wenn
Sie Thre Zeitzone nicht aktualisieren, wird Thre Insulintherapie auf Grundlage Threr alten
Zeitzone abgegeben, was zu Storungen Ihres Insulinabgabe-Zeitplans und ungenauen
Verlaufsprotokollen fithren kann. Besprechen Sie die Verwaltung Threr Insulinabgabe auf
Reisen zwischen Zeitzonen mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Die Omnipod 5-App hat erkannt, dass die
Sommerzeit begonnen hat oder beendet wurde.

Sommer-/ - :
Winterzeit-Wechsel Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergerites:

«  Signalton von 3 Sekunden Dauer
o Vibration von 3 Sekunden Dauer
o Keine Wiederholung

Es wurde ein Sommer-/

Winterzeit-Wechsel erkannt. Nichste Schritte:
Insulinab . »  Tippen Sie auf AKTUALISIERUNG, um Ihre
gabe aktualisieren, X . L
um die neue Zeit zu verwenden Insulinabgabezeit zu aktualisieren.
14:47?
Oder:

> Tippen Sie auf JETZT NICHT, um Ihre aktuelle

Insulinabgabezeit weiterhin zu verwenden.

JETZT NICHT

Hinweis: Fiir die richtige Insulinabgabe und richtige Verlaufsdaten ist eine richtige
Zeitangabe erforderlich. Wenn Sie auf JETZT NICHT tippen, wird diese Aktionsmeldung
unter der

Menii-Schaltfliche (=) > Meldungen angezeigt und Sie werden alle 24 Stunden daran
erinnert, sie zu aktualisieren.
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Omnipod 5-Fehler

Bildschirmwarnhinweis

Beschreibung

Omnipod 5-App:

Omnipod® 5 Fehler

[

Starten Sie lhr Gerét neu.
Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich bitte
unter Verwendung der von
Ihrem Anbieter bereitgestellten
Informationen an unseren
Kundenservice.

Ref: 0001

NEUSTART

Anlass: Bei Threr Omnipod 5-App ist ein
Problem aufgetreten.

Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergerites:
+  Signaltonvon 3 Sekunden Dauer
»  Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Keine Wiederholung

Nichste Schritte:
1. Tippen Sieauf NEUSTART, um Ihr Gerit neu
zu starten.
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® Omnipod 5 aktualisieren - App wird nicht mehr
unterstiitzt

Beschreibung

Anlass: Die derzeit von Ihnen verwendete Version der Omnipod 5- App ist veraltet und
wird nicht mehr unterstiitzt.

Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergerites:
o Signalton von 3 Sekunden Dauer
o Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Keine Wiederholung
Nichste Schritte:

1. Tippen Sie auf JETZT AKTUALISIEREN.
Vor die Aktualisierung muss der Ladestand des Akkus mehrals 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. Wenn die Benachrichtigung angezeigt wird, dass die Aktualisierung erfolgreich war,
tippen Sie auf OK.
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® Omnipod 5 aktualisieren - Software-Update

Beschreibung
Anlass: Ein Software-Update fiir die Omnipod 5-App ist verfiigbar.
Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergerites:
o Signalton von 3 Sekunden Dauer
e Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Keine Wiederholung
Niéchste Schritte:

1. Tippen Sieauf JETZT AKTUALISIEREN.
Vor die Aktualisierung muss der Ladestand des Akkus mehr als 15 % betragen.
2. Wenn die Akkuleistung nicht ausreicht, laden Sie Ihren Akku auf, bevor Sie fortfahren.

3. Wenn die Benachrichtigung angezeigt wird, dass die Aktualisierung erfolgreich war,
tippen Sie auf OK.
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© Betriebssystem aktualisieren

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Fiir Thr Steuergerét ist ein Betriebssystem-
Update verfiigbar.
Betriebssystem
aktualisieren Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergerites:
+  Signaltonvon 3 Sekunden Dauer
o Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Keine Wiederholung

Aktualisieren Sie auf die neueste . .
Version des Betriebssystems. Niichste Schritte:
1. Tippen Sieauf JETZT AKTUALISIEREN
Vor der Aktualisierung muss der Ladestand des
Akkus mehr als 40 % betragen, oder mehr als
20 % betragen und gleichzeitig geladen werden.
2. Wenn die Akkuleistung nicht ausreicht, laden
Sie Ihren Akku auf, bevor Sie fortfahren.

(Dies hat keinen Einfluss auf Ihre
Insulinabgabe.)

3. Wenn die Benachrichtigung angezeigt wird,
dass die Aktualisierung erfolgreich war, tippen
Sie auf OK.

Hinweis: Wenn die Aktualisierung wichtig (erforderlich) ist, konnen Sie die Meldung nicht
verwerfen. Wenn Sie auf JETZT NICHT tippen, wird diese Aktionsmeldung unter der Men(i-
Schaltflache (=) > Meldungen angezeigt.
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© Zeitzone aktualisieren

Vorsicht: Achten Sie auf Reisen IMMER auf mégliche Anderungen Threr Zeitzone. Wenn
Sie Thre Zeitzone nicht aktualisieren, wird Thre Insulintherapie auf Grundlage Threr alten
Zeitzone abgegeben, was zu Storungen Ihres Insulinabgabe-Zeitplans und ungenauen
Verlaufsprotokollen fiihren kann. Besprechen Sie die Verwaltung Threr Insulinabgabe auf
Reisen zwischen Zeitzonen mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Anlass: Die Zeitzone Ihres Steuergerites stimmt
nicht mit der Zeitzone der Omnipod 5-App fiir die
Zeitzone aktualisieren Insulinabgabe iiberein.

Pod-Signalton: Keiner

Signalton und Vibration des Steuergeriites:
o Signaltonvon 3 Sekunden Dauer

o Vibration von 3 Sekunden Dauer
lhre Geratezeitzone:

Los Angeles 12:48 ° Keine Wiederholung

Ihre Zeitzone der Insulinabgabe: Niichste Schritte:

Chicago 1448 1. Tippen Sieauf AKTUALISIERUNG, wenn
Insulinabgabe an die neue Sie aufgefordert werden, Thre Zeitzone der
Gerétezeitzone anpassen? Insulinabgabe zu aktualisieren.

2. Wenn Sie sich im Automatisierten Modus

befinden, befolgen Sie die Anweisungen
auf dem Bildschirm, um in den Manuellen
Modus zu wechseln und die Insulinabgabe
zuunterbrechen.

JETZT NICHT

3. Wenn Sie die Zeitzone aktualisiert
haben, kénnen Sie mit der Insulinabgabe
beginnen und zum Automatisierten Modus
zurtickgehen.

Hinweis: Fiir die richtige Insulinabgabe und richtige Verlaufsdaten ist eine richtige
Zeitangabe erforderlich. Wenn Sie auf JETZT NICHT tippen, wird diese Aktionsmeldung
unter der Meni-Schaltfliche (= ) > Meldungen angezeigt und Sie werden alle

24 Stunden daran erinnert, sie zu aktualisieren.
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13.9 Stummschalten von unbestatigten Alarmen

SiekénnenPod-oderOmnipod5-App-Alarmestummschalten,indemSiedenauflhrerOmnipod5-App
angezeigten Alarmbildschirm bestitigen. Wenn der Alarm weiterhin besteht, folgen Sie den
Anweisungen in diesem Abschnitt.

Pod-Alarm

Vorsicht:  Um einen Pod-Alarm dauerhaft stummzuschalten, muss der Pod von Threm
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 Hyperglykémie fithren konnte.

So schalten Sie den Pod-Alarm dauerhaft stumm:

Driicken Sie die Blroklammer fest
1. Wennsich der Pod an Threm Korper nach unten.
befindet, entfernen Sie ihn.

2. Ziehen Sie ein kleines Stiick des
Klebepolsters auf der Unterseite des
Pods an der quadratischen Seite ab

Offnung zum
Abschalten des

(siche Abbildung). Alarms
o Goldener
3. Machen Sie die Offnung zum Abschalten Kreis
des Alarms rechts neben dem goldenen Einfiill
Kreis ausfindig. Sie konnen die Alarm- Sl
offnung

abschaltung mit dem Fingernagel
oder einer Biiroklammer als weichen
Kunststoffpunkt ertasten.

4. Driicken Sie eine Biiroklammer oder einen
dhnlichen Gegenstand fest und gerade in die Offnung zum Abschalten des Alarms. Dazu
miissen Sie so viel Kraft aufwenden, dass Sie eine diinne Kunststoffschicht durchdringen
konnen. Wenn zuvor ein Alarm ausgegeben wurde, wird der Alarm gestoppt.

Steuergerit-Alarm

Wenn ein Steuergerét-Alarm nicht stummgeschaltet wird, wenn Sie den Alarm bestatigen:

1. Driicken Sie die Ein/Aus-Taste und halten Sie diese gedriickt. Tippen Sie anschlieflend
auf Ausschalten.

2. Diriicken Sie die Ein/Aus-Taste und halten Sie diese gedriickt, um das Steuergerat
wieder einzuschalten.

Damit wird der Alarm des Steuergerites stummgeschaltet. Ihre Verlaufsdaten und
personlichen Einstellungen werden beibehalten. Moglicherweise miissen Sie jedoch
die Zeitzone bestatigen.
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13.10 Reagieren auf Erinnerungshinweise

Erinnerungshinweise sollen Sie an Mafinahmen zum Diabetes-Management erinnern, die Sie
moglicherweise durchfiithren sollten.

Weitere Informationen zu Erinnerungshinweisen

Um Sie auf eine Meldung aufmerksam zu machen, gibt der Pod einen 3-fachen Piepton
aus und die Omnipod 5-App gibt entweder einen Signalton aus oder vibriert (siehe ,,13.3
Signaltone und Vibrationen® auf Seite 149). Wenn Sie einen Signalton héren oder eine
Vibration spiiren, iiberpriifen Sie Thre Omnipod 5-App auf eine Benachrichtigung.

Hinweis: Fiir Bestatigungs- und Profil-Erinnerungshinweise sowie fiir einige Signalténe zur
Information wird keine begleitende Meldung angezeigt.

Wenn sich Thre Omnipod 5-App im Ruhezustand befindet, wenn Sie einen Signalton horen
oder eine Vibration spiiren, wecken Sie sie auf. Auf dem Sperrbildschirm werden das Symbol
fur Erinnerungshinweise (@) und die Benachrichtigung angezeigt.

o Wenn mehrere Benachrichtigungen vorliegen, wird die neueste Benachrichtigung oben
in der Liste angezeigt.

o Wenn mehr Benachrichtigungen vorliegen, als auf dem Sperrbildschirm angezeigt
werden kénnen, wird in einem Banner unter den Benachrichtigungen die Anzahl der
weiteren vorhandenen Meldungen angezeigt.

Wenn die Meldung ausgel6st wird, wihrend Sie die Omnipod 5-App verwenden, wird die
Benachrichtigung oben auf dem Bildschirm angezeigt. So blenden Sie die Benachrichtigungen
aufdem Bildschirm aus:

o Siemiissen nichts tun. Die Benachrichtigung wird nach einigen Sekunden ausgeblendet
und als neue Meldung gespeichert.

o Wischen Sie nach oben, um die Benachrichtigung sofort auszublenden und sie als neue
Benachrichtigung zu speichern.

o Wischen Sie nach rechts, um die Benachrichtigung sofort auszublenden und sie als
besttigte Benachrichtigung zu speichern.

Bestdtigen von Erinnerungshinweisen

Hinweis: Meldungen werden nicht automatisch durch das Aufwecken oder Verwenden Threr
Omnipod 5-App bestitigt bzw. stummgeschaltet.

Der Zihler fir Meldungen und Alarme ( n ), der rechts oben auf dem Startbildschirm in
dem roten Kreis iiber der Meldungsglocke angezeigt wird, umfasst alle neuen Meldungen.

So bestitigen Sie eine Meldung:
1. Wecken Sie Thre Omnipod 5-App auf.

2. Tippen Sie auf das Meldungs-Glockensymbol ( ﬂ ), um den 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 auf den Riickwirtspfeil (é), um die
Meldungen als bestitigt zu kennzeichnen.
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Hinweis: Die Meldungen werden nicht als bestitigt gekennzeichnet, wenn Sie das
Omnipod 5-Steuergerit in den Ruhezustand versetzen, indem Sie auf die Ein/Aus-Taste
driicken. Sie miissen auf den Riickwirtspfeil (é) tippen, um die Meldung zu besttigen.

13.11 Liste der Erinnerungshinweise

Erinnerungshinweise sollen Sie an verschiedene Mafinahmen zum Diabetes-Management
erinnern, die Sie moglicherweise durchfiihren sollten. Manche Meldungen werden
automatisch erzeugt, wahrend andere tiber Einstellungen verfiigen, die Sie anpassen konnen
(siehe,,10.2 Einstellungen fiir Erinnerungshinweise™ auf Seite 122).

Tipp: Verwenden Sie die Lautstérke-/Vibrationstaste auf der rechten Seite des Steuergeriits,
um einzustellen, ob fiir die Meldung der Signalton- oder Vibrationsmodus gilt (siehe ,,Die
Lautstarke-/Vibrationstaste an Threm Steuergerat” auf Seite 149).

Es gibt die folgenden Erinnerungshinweise:

@ Kein aktiver Pod
Bildschirmanzeige i
Kein aktiver Pod @
Pod aktivieren, um die Insulinabgab..
Ursache Erinnert Sie daran, einen neuen Pod zu aktivieren, um die
Basal-Insulinabgabe zu starten.
Pod-Signalton: Keiner
Signalto n Wird einmal wiederholt, und zwar 15 Minuten nach der
und Vibration ersten Meldung, sofern nicht bestitigt.
des Steuergerites:
Niachste Schritte Entsperren Sie die Omnipod 5-App. Aktivieren Sie einen
neuen Pod.
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® pod-Ablauf
Bildschirmanzeige
Pod-Ablauf @
Pod lduft am 08:47, 19.08.2022 ab
Ursache Informiert Sie dariiber, wie viel Zeit bis zum Hinweisalarm
»Pod-Ende” verbleibt.
Pod-Signalton: +  8Pieptone
o Dieses Signalton-Schema ert6nt einmal pro Minute,
3 Minuten lang
o Wird alle 15 Minuten so lange wiederholt, bis der
Alarm bestétigt wird.
Signalton Wird einmal wiederholt, und zwar 15 Minuten nach der
und Vibration ersten Meldung, sofern nicht bestétigt.
des Steuergerites:
Naiachste Schritte Bestitigen Sie die Benachrichtigung (siehe ,,Bestétigen von
Erinnerungshinweisen® auf Seite 176). Wechseln Sie den
Pod aus.

Hinweis: Informationen zum Andern des Zeitpunkts dieser Meldung finden Sie unter ,,Pod-
Ablauf“ auf Seite 123. Sowohl der Pod als auch die Omnipod 5- App geben den Signalton fiir
die Meldung aus.
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14 Pflege Ihres Steuergerats und Pods

Warnung: Setzen Sie die Produkte oder das Zubehor des Omnipod 5-System KEINEN
extremen Temperaturen aus, da dies ihre Funktionsfahigkeit beeintrachtigt. Bewahren
Sie alle Produkte und das Zubehor des Omnipod 5-System inklusive ungedfineter Pods
an einem kiihlen, trockenen Ort auf.

Das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-Dosierungssystem hat keine von der/dem
Benutzer*in zu wartenden Teile. Wenn Sie beim Betrieb oder der Wartung des
Omnipod 5-Systems Hilfe benotigen, wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice.

14.1 Aufbewahrung und Pflege von Pods und Insulin

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie den Pod richtig pflegen.

Aufbewahrung von Pods und Insulin

Durch extreme Hitze oder Kilte kann der Pod beschddigt werden und es kann zu
Fehlfunktionen kommen.

Esist 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 triib
oderverfirbt aussieht. Es kdnnte alt, kontaminiert oder wirkungslos sein. Uberpriifen Sie die
Gebrauchsanweisung des Insulinherstellers und das Verfalldatum des Insulins.

Umgebungsbedingungen fiir den Pod

Extreme Temperaturen vermeiden

Warnung: Lassen Sie den Pod NICHT iiber lingere Zeit in der direkten Sonne.
Entfernen Sie den Pod, bevor Sie ein heifles Bad nehmen oder einen Whirlpool oder eine
Sauna benutzen. Unter diesen Bedingungen konnte der Pod extremen Temperaturen
ausgesetzt sein. Dies kann sich auch auf das Insulin im Pod auswirken, was zu einer
Hyperglykamie fithren konnte.

Die Betriebstemperatur des Pods wurde getestet und es wurde festgestellt, dass er zwischen

5 °Cund 40 °C (zwischen 41 °F und 104 °F) sicher funktioniert. Unter normalen Bedingungen
wird die Temperatur des Pods durch Thre Korpertemperatur in einem Bereich zwischen 23 °C
und 37 °C (73 °F und 98,6 °F) gehalten.

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

Falls Sie Ihren Pod entfernen, um ihn vor extremen Temperaturen zu schiitzen, denken Sie
daran, Thren Glukosewert regelmafiig zu testen.
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Hinweis: Fragen Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in, wie Sie vorgehen sollen, wenn Sie
vorhaben, fiir lingere Zeit keinen Pod zu verwenden.

Hinweis: Uberpriifen Sie die Kennzeichnung Thres 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 Fuf3) oder linger als 60 Minuten, da dies Schaden am Pod verursachen
kann. Dies konnte zu einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine
Hypoglykidmie oder Hyperglykamie nach sich ziehen kann.

Der Pod ist bis zu einer Tiefe von 7,6 Metern (25 Fuf3) fiir bis zu 60 Minuten wasserdicht
(IP28). Sptilen Sie den Pod nach dem Schwimmen oder dhnlichem 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 miissen, 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 Losungsmittel, da diese das Gehause
des Pods beschddigen oder die Injektionsstelle reizen kénnen.

Vorsicht:  Seien Sie vorsichtig, wenn Sie den Pod an Ihrem Kérper reinigen. Halten Sie
den Pod wihrend der Reinigung fest, damit die Kaniile nicht knickt und der Pod sich
nicht von der Haut I6st.

14.2 Aufbewahrung und Pflege des Steuergerits

Wenn Sie Ihr Steuergert nicht benutzen, bewahren Sie es in unmittelbarer Ndhe an einem gut
erreichbaren Ort auf, der kithl und trocken ist.

Vorsicht: Bewahren Sie Thr Steuergerat IMMER sicher und unter Threr Kontrolle
auf, damitandere Personen keine Anderungen an Threr Insulintherapie vornehmen
konnen. Teilen Sie die Sicherheitsdaten fiir die Bildschirmsperre Thres Steuergerétes
mit niemandem.

Vorsicht: Benutzen Sie KEINE Komponenten des Omnipod 5-System (Steuergert,
Pod), wenn Sie nach einem unerwarteten Ereignis (z. B. Fallenlassen oder AnstofSen

an einer harten Oberfliche) eine Beschidigung vermuten. Wenn Sie beschadigte
Komponenten benutzen, kann dies Ihre Gesundheit gefahrden, da das System dann
unter Umstanden nicht ordnungsgemafs funktioniert. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine oder mehrere Ihrer Komponenten beschadigt sind, verwenden Sie das System nicht
mehr und rufen Sie unseren Kundenservice an, um Unterstiitzung zu erhalten.
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Langfristige Aufbewahrung lhres Steuergerits

Wenn Sie Thr Steuergerit lingere Zeit nicht verwenden, laden Sie den Akku zu ca. 50 bis 60 % auf.
Driicken Sie dann die Ein/Aus-Taste und halten Sie diese gedriickt, um das Steuergerét
AUS-zuschalten.

Umgebungsbedingungen fiir lhr Steuergerat

Extreme Temperaturen vermeiden

Extreme Betriebstemperaturen kénnen sich auf den Akku des Steuergeréts auswirken und
den Betrieb des Omnipod 5-Systems beeintréchtigen. Verwenden Sie das Steuergerit nicht bei
Temperaturen unter 5 °C (41 °F) oder iiber 40 °C (104 °F).

Vorsicht:  Setzen Sie Ihr Steuergerit wihrend der Aufbewahrung oder Verwendung
KEINEN extremen Temperaturen aus. Extreme Hitze oder Kélte konnen eine
Fehlfunktion des Steuergerits verursachen. Extreme Hitze ist definiert als warmer

als 30 °C (86 °F) wahrend der Aufbewahrung und wérmer als 40 °C (104 °F) wahrend
des Gebrauchs. Extreme Klte ist definiert als kélter als 0 °C (32 °F) wihrend der
Aufbewahrung und kilter als 5 °C (41 °F) wihrend des Gebrauchs.

Wasserfestigkeit des Steuergerits

Vorsicht: Halten Sie das Steuergerit von Wasser fern bzw. legen Sie es NICHT in Wasser,
da es nicht wasserdicht ist. Anderenfalls konnte das Steuergerét beschadigt werden.

Wenn das Steuergerét nass wird:

1. Trocknen Sie das AufSere des Steuergerits mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

Vorsicht:  Verwenden Sie NIEMALS einen Fon oder HeifSluft, um das Steuergerit oder
den Pod zu trocknen. Durch extreme Hitze kann die Elektronik beschédigt werden.

2. Nachdem das Steuergerit vollstindig luftgetrocknet ist, schalten Sie das Steuergerat EIN,
um zu sehen, ob es funktioniert.

3. Wenn das Steuergerat nicht funktioniert, wenden Sie sich bitte an unseren
Kundenservice.

Elektrische Stérungen

Das Steuergerit und der Pod kénnen typischen Funkstorungen 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 konnen elektrische Gerite wie Mikrowellenherde und elektrische Anlagen

in Produktionsumgebungen zu Stérungen fithren. In den meisten Féllen lassen sich
Unterbrechungen leicht beheben, indem Sie sich an einen neuen Ort begeben (weitere
Informationen finden Sie unter ,,26.5 Pod-Kommunikationsprobleme — ,,Erneut versuchen
auf Seite 323).
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USB-Kabel

Vorsicht: Verwenden Sie NUR das USB-Ladekabel, das Sie zusammen mit Threm
Steuergerit erhalten haben. VERMEIDEN Sie die Verwendung alternativer Ladekabel oder
anderen Zubehors, da diese das Steuergerit beschiddigen oder die Art und Weise, wie es in
Zukunft aufgeladen wird, beeintrichtigen konnen. Wenn Sie ein anderes Kabel verwenden
miissen, verwenden Sie nur Kabel mit einer Lénge von hochstens 1,2 Metern (4 Fuf3).

Hinweis: Sie konnen das Steuergerat wihrend des Ladevorgangs benutzen.

Reinigung lhres Steuergerits

Halten Sie den USB-Anschluss Thres Steuergeriits stets frei von Schmutz und Fliissigkeiten.
Schmutz, Staub und Fliissigkeiten kénnen die Funktionalitit Thres Steuergeréts
beeintrachtigen oder es beschadigen.

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

Die Verwendung von Losungsmitteln oder das Eintauchen in Wasser kann zu
Fehlfunktionen des Steuergerits fithren.

So reinigen Sie Thr Steuergerit:

1. Driicken Sie kurz auf die Ein/Aus-Taste, um das Steuergerét in den Ruhemodus
zu versetzen.

2. Wischen Sie die dufSeren Flachen des Steuergerits 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 dufleren Flichen mit einem feuchten, fusselfreien Tuch.

Vorsicht:  Achten Sie darauf, dass wahrend der Reinigung des Steuergerts KEIN
Schmutz und KEINE Fliissigkeit in den USB-Anschluss, den Lautsprecher, die
Lautstirke-/Vibrationstaste oder die Ein/Aus-Taste gelangt. Anderenfalls konnte das
Steuergerét beschidigt werden.

Priifen Sie bei jeder Reinigung Ihres Steuergerits das gesamte Steuergerat auf
Verfirbungen, Risse oder Ablésungen. Uberpriifen Sie auch, ob die Leistung nachlisst,

z. B. durch unleserliche Benachrichtigungen, Fehlfunktionen der Tasten oder wiederholte
Kommunikationsfehler. Wenn Sie Anzeichen von Méngeln erkennen, verwenden Sie das
Steuergerit nicht mehr. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an unseren Kundenservice.

Wenn das Steuergerat herunterfallt

Das Steuergerit kann durch einen Aufprall oder schwere Stof3e beschidigt werden. Wenn Thr
Steuergerit heruntergefallen ist oder anderweitig schweren Stof3en ausgesetzt war, gehen Sie
wie folgt vor:
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1. Priifen Sie die Aufienflidche des Steuergerits auf sichtbare Schéden.

2. Wennsich das Steuergerit ausgeschaltet hat, halten Sie die Ein/Aus-Taste gedriickt, um
zu sehen, ob sich das Steuergerit einschaltet und der Sperrbildschirm angezeigt wird.

Vorsicht: Verwenden Sie das Steuergerit nicht, wenn es beschadigt scheint oder nicht
ordnungsgeméf funktioniert. Verwenden Sie das Steuergerit nicht, wenn der Bildschirm
beschadigt ist.

14.3 Pflege des Steuergerat-Akkus

Das im Lieferumfang enthaltene Steuergerit nutzt einen wiederaufladbaren Lithium-Polymer-
Akku. Der Akku kann nicht aus Threm Steuergerit entfernt werden. Wenn bei Threm Akku
oder Ladegerit ein Problem auftritt, wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice.

Sichere Verwendung des Steuergerat-Akkus

Vorsicht:  Setzen Sie den Akku Ihres Steuergeréts NIEMALS hohen Temperaturen

> 30 °C (> 86 °F) wihrend der Aufbewahrung und > 40 °C (> 104 °F) wahrend des
Gebrauchs aus. Stechen Sie den Akku nicht an, zerquetschen Sie thn nicht und tiben Sie
keinen Druck auf ihn aus. Bei Nichteinhaltung dieser Anweisungen besteht Explosions-
und Brandgefahr, und es kann zu einem Stromschlag, einer Beschadigung des
Steuergerits oder des Akkus oder zum Auslaufen des Akkus kommen.

So verwenden Sie den wiederaufladbaren Akku auf sichere Weise:

o Umdie Lebensdauer des Akkus zu verlingern, bewahren Sie das Steuergerét an einem
kiihlen, trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung auf und laden Sie es dort. Lassen
Sie das Steuergerit nicht im Auto, um eine dauerhafte Beschadigung des Akkus durch
extreme Temperaturen zu vermeiden.

o Thr Steuergerit kann nach lingerer Verwendung oder bei hohen Temperaturen warm
werden. Wenn sich Thr Steuergerit beim Anfassen heif3 anfiihlt, trennen Sie das USB-
Kabel, sofern es eingesteckt ist, und vermeiden Sie es, das Steuergerit zu berithren oder
in die Hand zu nehmen. Legen Sie es an einen kithlen Ort und warten Sie, bis es auf
Raumtemperatur abgekiihlt ist.

o Bringen Sie das Ladegerit nicht mit Fliissigkeiten, einschliefllich Wasser, Regen oder
Schnee, in Kontakt. Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion kommen. Wenn der
Akku oder das Ladegerat mit Fliissigkeit in Kontakt kommt, lassen Sie den Akku bzw.
das Ladegerit trocknen.

o Legen Sie das Steuergerét nicht auf oder in Gerite, die heif$ werden, wie z. B. Mikro-
wellenherde, Herdplatten oder Heizkrper. Der Akku kann bei Uberhitzung explodieren.

o Lassen Sie das Steuergerit nicht fallen.
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o Verwenden Sie zum Aufladen Thres Steuergerits nur ein von Insulet genehmigtes
Ladegerét. Die Verwendung nicht genehmigter Ladegerite kann eine Explosion
des Akkus verursachen, das Steuergerit beschadigen und zu einem Verlust der
Gewihrleistung fithren.

o Wenn der Akku beschadigt ist und Fliissigkeit aus dem Akku austritt, vermeiden Sie
direkten Haut- und Augenkontakt mit der auslaufenden Fliissigkeit. Bei Haut- oder
Augenkontakt spiilen Sie Haut bzw. Augen sofort mit sauberem Wasser ab und suchen
Sie eine Arztin/einen Arzt auf.

«  Uberpriifen Sie das Akku-Ladegerit Ihres Steuergerits vor jeder Verwendung.
Verwenden Sie den Adapter fiir das Ladegerit nicht, wenn er ins Wasser gefallen oder
beschédigt ist.

Laden des Steuergerat-Akkus

Vorsicht: Schlieflen Sie Ihr Steuergerdt IMMER zum Aufladen an, wenn die Meldung
tiber einen niedrigen Akkustand angezeigt wird. Wenn die Akkuladung einen kritisch
niedrigen Stand erreicht, schaltet sich das Steuergerit eigensténdig aus und Thnen wird
kein Gefahrenalarm tiber einen niedrigen Akkustand angezeigt. Ohne Verwendung
des Steuergeriits kdnnen Sie keine Anderungen an Threr Insulinabgabe vornehmen;
dies kénnte zu einer Uberdosierung oder Unterdosierung von Insulin fithren, was eine
Hypoglykidmie oder Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Die Laufzeit eines vollstandig geladenen Akkus sollte bei normaler Verwendung mindestens
einen Tag betragen.

Wenn der Akkuladestand des s niedrig ist, wird in der Omnipod 5-App ein Warnhinweis
angezeigt. Das Akkusymbol in der Statusleiste gibt den verbleibenden Akkuladestand an
(siehe ,,3.4 Statusleiste” auf Seite 40).

Soladen Sie Ihr Steuergerét auf:
1. Schliefen Sie das Ladekabel an den Wandadapter an.

Vorsicht: Verwenden Sie NUR das USB-Ladekabel, das Sie zusammen
mit Threm Steuergerit erhalten haben. VERMEIDEN Sie die Verwendung
alternativer Ladekabel oder anderen Zubehors, da diese das Steuergerét
beschadigen oder die Art und Weise, wie es in Zukunft aufgeladen wird,
beeintréchtigen kénnen. Wenn Sie ein anderes Kabel verwenden miissen,
verwenden Sie nur Kabel mit einer Linge von hochstens 1,2 Metern (4 Fuf3).

2. Stecken Sie das Ladegerit in eine Steckdose. Wahlen Sie eine Steckdose, zu der Sie leicht
Zugang haben und von der Sie das Ladegerit bei Bedarfleicht trennen kénnen.

3. Stecken Sie dasandere Ende des Kabels in den USB-Anschluss des Steuergerits.
4. Laden Sie das Steuergerét auf, bis das Akkuladestandsymbol 100 % anzeigt.
5. Trennen Sie das Ladegerit vom Steuergerét und der Netzsteckdose.

Sie konnen den Akku zahlreiche Male aufladen, Akkus haben jedoch eine begrenzte
Lebensdauer. Wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice, wenn Sie eine deutliche
Verschlechterung der Akkuladedauer des Steuergerat bemerken.
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Hinweis: Die Ladezeiten hédngen von der Umgebungstemperatur und dem verbleibenden

Akkuladestand ab.

Tipp: Gewohnen Sie sich es an, den Steuergerit- Akku jeden Tag zur selben Uhrzeit
aufzuladen. Warten Sie nicht, bis Sie die Meldung iiber den niedrigen Akkuladestand erhalten.

Hinweis: Wenn der Steuergerit-Akku einen kritisch niedrigen Stand erreicht hat und sich das
Steuergerdt AUSgeschaltet hat, gibt Thr Pod trotzdem weiterhin Insulin im Automatisierten
Modus oder Basalinsulin im Manuellen Modus ab, je nach dem laufenden Basalratenprofil
oder der laufenden temporéren Basalrate. Wenn Sie den Steuergerat-Akku nicht aufladen,
wird die Insulinabgabe fortgesetzt, bis das Pod-Ende iiberschritten ist.

Hinweis: Die Verlaufsdaten bleiben 1 Jahr lang gespeichert, selbst wenn der Akkuladestand
kritisch niedrig ist.
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15 Leben mit Diabetes

15.1 Priifen der Injektionsstelle

Vorsicht: Kontrollieren Sie Thre Haut IMMER regelméf3ig auf Anzeichen einer Infektion.
Gehen Sie wie folgt vor, wenn die Injektionsstelle Anzeichen einer Infektion aufweist:

o Entfernen Sie den Pod unverziiglich und legen Sie einen neuen Pod an einer anderen
Injektionsstelle an.

o Kontaktieren Sie Ihre*n medizinische*n Betreuer*in. Behandeln Sie die Infektion gemaf3
den Anweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers.

Wenn Sie Blut in der Kaniile erkennen, messen Sie Thren Glukosewert haufiger, um
sicherzustellen, dass die Insulinabgabe nicht beeintrachtigt wurde. Wenn Sie einen
unerwartet hohen Glukosewert haben, wechseln Sie Thren Pod.

Uberpriifen Sie mindestens einmal am Tag die Injektionsstelle anhand des Pod-Sichtfensters.
Priifen Sie die Injektionsstelle auf folgende Aspekte:

o Feuchtigkeit oder Insulingeruch. Dies kann ein Hinweis darauf sein, dass sich die Kaniile
gelost hat.

o Anzeichen einer Infektion, wie Schmerzen, Schwellungen, Rétungen, Ausfluss
oder Erhitzung.

Tipp: Erwigen Sie, die Uberpriifung der Injektionsstelle zu Threr téglichen Routine
hinzuzufiigen, wie das Duschen oder Zahneputzen.

188



Leben mit Diabetes 15

15.2 Auf lhre Glukosewerte achten

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf Thren
Korper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger Glukose.
Auch wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst angepasst wird, um
Thren Glukosewert auf den von Ihnen definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es
dennoch zu einer schweren Hypoglykdmie oder Hyperglykidmie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit Thren Symptomen iibereinstimmen,
tiberpriifen Sie IMMER Ihren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwigen Sie eine
Behandlung und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER
in den Manuellen Modus.

o Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine iberméafiige
Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren Hypoglykdmie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen eine verlidngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykidmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die IThren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Wenn Sie Ihre Sensor-Glukosewerte routineméf3ig anzeigen bzw. Ihren Glukosewert
tiberpriifen, konnen Sie besser erkennen, wann Sie eine Behandlungsentscheidung treffen
oder ein Problem beheben miissen. Wenn Sie keinen Sensor tragen, ist es ratsam, Thren BZ
mindestens 4-6 Mal am Tag zu messen (nach dem Aufwachen, vor jeder Mahlzeit und vor
dem Schlafengehen).

Messen Sie Ihren Glukosewert:

o jedes Mal, wenn IThnen {ibel ist oder Sie sich krank fithlen

«  bevor Sie Auto fahren

o jedes Mal, wenn Ihr Glukosewert ungewohnlich hoch oder niedrig gewesen ist

o jedes Mal, wenn Sie vermuten, dass Thr Glukosewert hoch oder niedrig ist

«  vor,wihrend und nach korperlicher Anstrengung

o gemifd den Anweisungen Threr medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers

Wenn Sie einen Sensor verwenden und Thre Sensor-Glukosewerte nicht damit
tibereinstimmen, wie Sie sich fithlen, messen Sie Ihren BZ mit einem BZ-Messgerit, um die
Genauigkeit Thres Sensor-Glukosewertes zu tiberpriifen. Wenn Sie sich beispielsweise zittrig
und verschwitzt fithlen, was normalerweise bedeutet, dass Thr Glukosewert sehr niedrig ist,
Thr Sensor-Glukosewert jedoch in Threm akzeptablen Bereich liegt, sollten Sie dies mit Threm
BZ-Messgerit iiberpriifen.
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Wenn Ihre Blutzuckermesswerte sich als zu niedrig oder zu hoch erweisen, ziehen Sie eine
Behandlung in Betracht.

Esistauch moglich, dass eine Sensorkalibrierung erforderlich ist; weitere Informationen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung IThres kompatiblen Dexcorn G6-Systems zur
kontinuierlichen Glukosemessung.

15.3 Reisen und Urlaub

Esist wichtig, dass Sie Ihren Glukosespiegel hdufiger priifen, wenn Sie sich auf Reisen befinden.
Anderungen der Zeitzone, Ihres Aktivititsgrads und Ihrer Essenszeiten konnen sich auf Thren
Glukosewert auswirken.

Eine gute Vorbereitung ist wichtig, wenn Sie verreisen. In den folgenden Abschnitten finden
Sie hilfreiche Informationen fiir die Vorbereitung auf eine Reise.

Zubehor leicht zuganglich packen

Im Flugzeug, Zug und Bus sollten Sie Folgendes immer im Handgepéck bei sich haben:
o ThrSteuergerit

o Zusitzliche Pods

+  EinNotfallkit

o Insulin-Durchstechflaschen (die Temperatur im Laderaum kann das Insulin
beeintrachtigen)

o Einvon Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in unterzeichnetes Schreiben, aus dem
hervorgeht, dass Sie Insulin-Zubeh6r und das Omnipod 5-System bei sich tragen miissen

o Verordnungen fiir alle Ihre Arzneimittel
o Arzneimittel und Zubehor mit originalen Verschreibungsetiketten

Hinweis: Im Ausland kann es einfacher sein, Generika zu erhalten als
Markenmedikamente.

o Snacks und Hypoglykidmie-Medikamente, falls keine Nahrungsmittel verfiigbar sind
o Wasserflasche (besonders im Flugzeug), um eine Dehydrierung zu vermeiden

o Nameund Telefonnummer Ihrer Arztin/Thres Arztes und einer Arztin/eines Arztes
am Zielort

Hinweis: Informationen zu dem empfohlenen Zubehor fiir die Glukosemessung, das Sie
bei sich haben sollten, finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur
kontinuierlichen Glukosemessung.

Hinweis: Fithren Sie das Notfallkit bei Reisen oder Urlaubsreisen mit sich (siehe ,,Notfallkit*
auf Seite 14). Da es an Orten, mit denen Sie nicht vertraut sind, méglicherweise schwierig
oder unméglich ist, Insulin oder Zubehor zu erhalten, sollten Sie immer mehr davon
mitnehmen als Sie theoretisch benétigen.
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Tipp: Wenn Sie ins Ausland reisen oder ldnger unterwegs sind, sorgen Sie dafiir, zusétzliches
Pod-Zubeho6r mitzunehmen. Wenden Sie sich vor Threr Abreise an unseren Kundenservice, um

zusitzliches Zubehor fiir das Omnipod 5-System fiir Ihre Reise anzufordern.

Vorbereitung auf Zeitzonendnderungen

Wenn Sie einen Urlaub oder eine Geschiftsreise in eine andere Zeitzone planen, miissen

Sie moglicherweise die Basalratenprofile anpassen, denen Sie normalerweise im Manuellen
Modus folgen wiirden. 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. Thr*e medizinische*r Betreuer*in kann
Sie bei diesen Anpassungen unterstiitzen.

Flughafen und Fliegen

Machen Sie sich vor einer Flugreise mit den Sicherheitskontrollen des Flughafens vertraut und
bereiten Sie Ihr Diabetes-Zubehor fiir die Sicherheitskontrolle und den Flug vor.

Sicherheitskontrolleam Flughafen
Vorbereitung auf Thre Reise:

«  DieSicherheitskontrollen am Flughafen und Screeningverfahren konnen sich dndern. Aus
diesem Grund sollten Sie sich vor dem Antritt Ihrer Reise auf der Website des Flughafens
und der Verkehrssicherheitsbehorde tiber die letzten Reise-Updates informieren.

o Kommen Sie 2 bis 3 Stunden vor Abflug am Flughafen an.

o Stellen Sie sicher, dass Ihr Diabetes-Zubehor leicht zugénglich verstaut ist, damit die
Sicherheitskontrollen am Flughafen problemlos verlaufen.

Bei der Sicherheitskontrolle am Flughafen haben Sie die Moglichkeit, eine Sichtkontrolle Ihrer
medizinischen Bedarfsartikel statt einer Rontgeninspektion zu verlangen. Sie miissen dies vor
Beginn des Screeningverfahrens anfordern. Ihre medizinischen Bedarfsartikel sollten in einer
separaten Tasche verpackt sein, wenn Sie zur Sicherheitskontrolle kommen.

Um eine Verunreinigung oder Beschédigung Threr Bedarfsartikel zu vermeiden, sollten
Sie am Sicherheitsschalter darum bitten, Thre Bedarfsartikel wihrend der Sichtkontrolle
selbst vorzeigen, handhaben und erneut verpacken zu diirfen. Alle Arzneimittel und/oder
entsprechenden Bedarfsartikel, die nicht visuell inspiziert werden kénnen, miissen der
Rontgenkontrolle unterzogen werden.

Wenn Sie Bedenken haben, durch einen Metalldetektor zu gehen, informieren Sie den
Sicherheitsbeamt*innen, dass Sie eine Insulinpumpe tragen. Dabei sollten Sie darauf
hinweisen, dass die Insulinpumpe nicht entfernt werden kann, da sie tiber einen Katheter
(Schlauch) in die Haut eingefiihrt ist.

Besuchen Sie das Kontaktzentrum der Transportsicherheitsbehorde, wenn Sie weitere Fragen
oder Bedenken haben.

Hinweis: Informationen iiber das Durchleuchten von Glukosesensorgeraten mit
Roéntgengeriten am Flughafen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System
zur kontinuierlichen Glukosemessung.
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Fliegen und Flugmodus

Vorsicht: Uberpriifen Sie Thren Glukosewert IMMER regelmifiig, wenn Sie

in Freizeitparks Fahrgeschifte benutzen, sich auf Flugreisen befinden oder in
anderen Situationen, in denen der atmospharische Druck, Hohenlage oder
Schwerkraftverhiltnisse sich plotzlich dndern oder extreme Werte annehmen
koénnen. Wenngleich die Verwendung des Omnipod 5-System bei den typischerweise
in Flugzeugkabinen wéhrend des Flugs vorherrschenden atmosphirischen
Druckverhéltnissen sicher ist, kann sich der atmosphérische Druck in einer
Flugzeugkabine wéhrend des Flugs dndern, was sich auf die Insulinabgabe durch
den Pod auswirken kann. Schnelle Verdnderungen der Hohenlage und der
Schwerkraftverhéltnisse, wie sie typischerweise in Fahrgeschéften in Freizeitparks
oder beim Abheben und Landen eines Flugzeugs stattfinden, konnen sich auf die
Insulinabgabe auswirken und daher méglicherweise zu einer Hypoglykdmie oder
Verletzung fithren. Folgen Sie bei Bedarf den Behandlungsanweisungen Ihrer
medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers.

Das Omnipod 5-System sendet und empfingt Informationen vom Pod mithilfe der drahtlosen
Bluetooth-Technologie. Bevor Sie eine Flugreise antreten, priifen Sie die Richtlinien Threr
Fluggesellschaft in Bezug auf die Verwendung personlicher medizinischer Elektronikgerite,
die iiber Bluetooth kommunizieren.

Wenn die Verwendung eines personlichen medizinischen Elektronikgerates mit Bluetooth-
Technologie erlaubt ist, schalten Sie Ihre Omnipod 5-App im Flugzeug in den Flugmodus
(siehe ,,Flugmodus™ auf Seite 118). Die Bluetooth-Einstellung bleibt im Flugmodus des
Steuergerites aktiviert, sodass Sie mit dem Pod kommunizieren kénnen.

Hinweis: Das Omnipod 5-System ist geeignet fiir die Verwendung unter atmospharischen
Druckbedingungen, die normalerweise in einer Flugzeugkabine wihrend eines Fluges
herrschen. Das Omnipod 5-System kann ab einem atmosphérischen Druck von mindestens
700 hPa verwendet werden; der Druck in einer Flugzeugkabine liegt tiblicherweise dartiber.

15.4 Vermeidung von niedrigen und hohen
Glukosewerten und von diabetischer Ketoazidose

Sie kénnen die meisten Risiken, die im Zusammenhang mit der Verwendung des Omnipod
5-System bestehen, vermeiden, indem Sie die Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
befolgen und Symptome einer Hypoglykidmie (Unterzuckerung), einer Hyperglykidmie
(Uberzuckerung) oder einer diabetischen Ketoazidose (DKA) geméf3 den Anweisungen
Threr medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers umgehend behandeln. Am
einfachsten und zuverldssigsten vermeiden Sie solche Vorfille, wenn Sie Ihren Glukosespiegel
haufig messen.
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Allgemeine Vorsichtsmaf3nahmen

Zeichnen Sie Thre Werte sorgfiltig auf und besprechen Sie Anderungen und
Anpassungen mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in.

o Informieren Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in iiber extrem hohe oder extrem
niedrige Glukosewerte oder iiber ein haufigeres Auftreten hoher oder niedriger Werte, als
das normalist.

o Wenn Sie mit Threm Omnipod 5-System technische Probleme haben, die Sie selbst nicht
16sen kénnen, wenden Sie sich bitte unverziiglich an unseren Kundenservice.

Hypoglykamie (Unterzuckerung)

Warnung: Warten Sie KEINESFALLS damit, eine Hypoglykidmie (Unterzuckerung) oder
die Symptome einer Hypoglykidmie zu behandeln. Selbst wenn Sie Thren Glukosewert
nicht iiberpriifen kénnen, kénnte das Abwarten einer Behandlung der Symptome

zu einer schweren Hypoglykdmie fithren, was wiederum zu einem Krampfanfall, zu
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

Hypoglykdmie kann auch dann auftreten, wenn der Pod ordnungsgemaf3 funktioniert.
Ignorieren Sie NIEMALS Anzeichen niedriger Glukose - selbst wenn sie nur geringfiigig
sind. Unbehandelt kann schwere Hypoglykémie zu Krampfanfillen oder zu Bewusstlosigkeit
fithren. Wenn Sie vermuten, dass Thr Glukosespiegel niedrig ist, fithren Sie eine Messung
durch, um dies zu besttigen.

Symptome einer Hypoglykamie (Unterzuckerung)

Folgende Symptome diirfen Sie nie ignorieren, da sie Anzeichen einer Hypoglykamie
sein kénnen:

o Zittrigkeit o Plotzlicher Hunger
o Midigkeit o Schnelle Herzfrequenz
o Unerkldrtes Schwitzen o Verwirrung
o Kalt-feuchte Haut o Kribbelninden Lippen oder der Zunge
o Schwiche o Angst
o Verschwommenes Sehen oder
Kopfschmerzen

Tipp: Vergewissern Sie sich, dass Ihr Glukosewert mindestens 100 mg/dL betragt, bevor Sie
Auto fahren oder gefihrliche Maschinen oder Anlagen bedienen. Bei einer Hypoglykidmie
kénnen Sie die Kontrolle tiber ein Auto oder eine gefihrliche Maschine verlieren.
Auflerdem konnen Sie die Symptome einer Hypoglykamie tibersehen, wenn Sie sich sehr
auf eine Aufgabe konzentrieren.

Tipp: Bringen Sie Personen Thres Vertrauens (wie Familienmitglieder und enge
Freund*innen) bei, wie man eine Glucagon-Dosis verabreicht. Wenn Sie eine schwere
Hypoglykdmie haben und bewusstlos werden, miissen Sie darauf vertrauen, dass diese
Menschen Thnen die Injektion verabreichen. Fiigen Sie Threm Notfallkit eine Kopie
der Glucagon-Anweisungen hinzu und besprechen Sie den Ablauf regelméf3ig mit
Freund*innen und Familie.
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So vermeiden Sie eine Hypoglykamie (Unterzuckerung)

o Legen Sie gemeinsam mit Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in Ihre personlichen
Glukose-Zielwerte und -Richtlinien fest.

o Tragen Sieimmer schnell wirkende Kohlenhydrate bei sich, um auf einen niedrigen
Glukosespiegel sofort reagieren zu konnen. Schnell wirkende Kohlenhydrate sind z. B.
Traubenzuckertabletten, Bonbons oder Saft.

o Bringen Sie Ihren Freund*innen, Familienmitgliedern und Kolleg*innen bei, Anzeichen
einer Hypoglykiamie zu erkennen. So kénnen diese Sie im Falle einer Hypoglykamie-
Wahrnehmungsstorung oder einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion
unterstiitzen.

o Haben Sieimmer ein Glucagon-Kit in Ihrer Notfallausriistung. Bringen Sie Ihren
Freund*innen und Familienmitgliedern bei, wie sie Thnen im Fall einer schweren
Hypoglykémie oder bei Bewusstlosigkeit eine Glucagon-Dosis verabreichen kénnen.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Glucagon-Kits regelmifig, um sicherzugehen,
dass es nicht abgelaufen ist.

Hinweis: Tragen Sie stets einen Krankenausweis (wie eine Notfallkarte fiir die Brieftasche)
bei sich und tragen Sie eine Notfall-Halskette oder ein Notfall-Armband wie z. B. die ,, Medic
Alert*“-Plakette.

Und vergessen Sie nicht, dass die regelméfSige Glukosemessung die wichtigste Mafinahme
zum Vermeiden potenzieller Probleme ist. Wenn Sie einen niedrigen Glukosespiegel
frithzeitig erkennen, konnen Sie ihn behandeln, bevor Probleme auftreten.

Wenden Sie sich an Thre*n medizinische*n Betreuer*in, um eine Anleitung zur Vermeidung
eines niedrigen Glukosespiegels zu erhalten.

Mogliche Ursachen
ciner Hypoglykimie Empfohlene Mafinahme

Bestitigen Sie, dass das richtige Basalratenprofil aktiv ist.
Falsches Basalratenprofil

Besprechen Sie eine Anpassung Ihrer Basalratenprofile oder
(Manueller Modus) die Verwendung einer temporaren Basalrate mit Threr/Threm
medizinischen Betreuer*in.

Geben Sie den Bolus beim Essen ab.

Messen Sie vor der Abgabe eines Mahlzeitenbolus Thren BZ.
Passen Sie den Bolus bei Bedarfan.

Falscher Boluszeitpunkt ~ Uberpriifen Sie die Bolusmenge und den Zeitpunkt.
oder zu grofier Bolus Uberkorrigieren Sie die Glukosewerte nach dem Essen nicht.
Uberpriifen Sie Ihre Kohlenhydrat-Aufnahme.

Lassen Sie sich von Threr/Threm medizinischen
Betreuer*in beraten.
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Mogliche Ursachen
einer Hypoglykimie

Empfohlene Mafinahme

Falscher Glukose-Zielwert

oder falscher Lassen Sie sich bei Bedarfvon Ihrer/Threm medizinischen
Korrekturfaktor Betreuer*in in Bezug auf mogliche genauere Anpassungen
oder falsches KI- dieser Einstellungen beraten.
Verhiltnis
Neigung zu schwerer
Hypoglykimie Lassen Sie sich von Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in in
oder schweren Hypogly- ~ Bezug auf Hypoglykéimie—Wahrnehmungsstérungen und eine
kimie-Wahrnehmungs- ~ ErhohungIhres Glukose-Zielwertes beraten.
storungen
Lassen Sie sich von Threr/Threm medizinischen Betreuer*in
Ungeplante korperliche in Bezug auf die Verwendung einer temporaren Basalrate
Anstrengung (im Manuellen Modus) oder der Aktivitéitstunktion (im
Automatisierten Modus) beraten.
Passen Sie die Insulinabgabe geméf3 den Anweisungen Threr
medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers an.
Messen Sie Ihren Glukosespiegel vor, wihrend und nach einer
Anstrengung und nehmen Sie die notige Behandlung vor.
} ) ) Hinweis: Die Auswirkungen korperlicher Anstrengung
Langere oder Infensive konnen nach Ende der Aktivitat mehrere Stunden lang -
korperliche Betitigung  manchmal sogar einen ganzen Taglang — anhalten.
Lassen Sie sich von Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in
in Bezug auf die Anpassung Ihres Basalratenprofils, oder
die Verwendung einer temporéren Basalrate (im Manuellen
Modus) oder der Aktivititsfunktion (im Automatisierten
Modus) beraten, um eine Hypoglykdmie zu vermeiden.

Zu geringe Aufnahme an Uberpriifen Sie Ihren Glukosespiegel vor der Aktivitit.

Kohlenhydratenvorder [ assen Sie sich von Ihrer/Threm medizinischen

Aktivitit Betreuer*in beraten.
Uberpriifen Sie Thren Glukosespiegel hiufig, insbesondere
bevor Sie zu Bett gehen.

Alkoholkonsum

Lassen Sie sich von Threr/Threm medizinischen
Betreuer*in beraten.

Behandlung einer Hypoglykadmie (Unterzuckerung)

Behandeln Sie einen niedrigen Glukosespiegel immer geméf den Anweisungen Threr
medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers. Ihr*e medizinische*r Betreuer*in
empfiehlt moglicherweise, dass Sie eine Hypoglykédmie im Automatisierten Modus mit einer
anderen Menge an Kohlenhydraten behandeln als im Manuellen Modus. Messen Sie Thren
Glukosespiegel wihrend der Behandlung alle 15 Minuten. So stellen Sie sicher, dass Sie Ihren
Zustand nicht ,,iiberbehandeln” und damit verursachen, dass der Glukosespiegel zu hoch wird.
Lassen Sie sich bei Bedarf von Threr/Threm medizinischen Betreuer*in beraten.
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Hyperglykimie (Uberzuckerung)

Warnung: Uberwachen Sie IMMER Thren Glukosewert und befolgen Sie die
Behandlungsrichtlinien Threr medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers,
wenn aufgrund einer Verstopfung (eines Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird.
Wenn Sie nicht sofort handeln, konnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin fithren,
was zu einer Hyperglykdmie oder zu diabetischer Ketoazidose (DKA) fithren kann

(siehe,, A Verstopfung erkannt® auf Seite 154).

Pods verwenden schnell wirkendes Insulin, das eine kiirzere Wirkdauer hat als lang wirkendes
Insulin. Wenn Sie das Omnipod 5-System verwenden, haben Sie also kein lang wirkendes
Insulin in Threm Korper. 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.

Symptome einer Hyperglykimie (Uberzuckerung)

Folgende Symptome diirfen Sie nie ignorieren, da sie Anzeichen einer Hyperglykidmie
sein kénnen:

o Midigkeit

»  Haufiger Harndrang, vor allem in der Nacht

o Ungewohnlicher Durst oder Hunger

o Grundloser Gewichtsverlust

o Verschwommenes Sehen

o Langsames Heilen von Schnittwunden oder wunden Stellen
Sovermeiden Sie eine Hyperglykimie (Uberzuckerung)
Messen Sie Ihren Glukosewert:

«  mindestens 4-6 Mal téglich (beim Aufwachen, vor jeder Mahlzeit und
vor dem Schlafengehen); es sei denn, Sie verwenden ein System zur
kontinuierlichen Glukosemessung

o wenn Ihnen iibel ist oder Sie sich krank fithlen

«  bevor Sie Auto fahren

o jedes Mal, wenn Ihr Glukosewert ungewohnlich hoch oder niedrig gewesen ist
o jedes Mal, wenn Sie vermuten, dass Thr Glukosewert hoch oder niedrig ist

o vor, wihrend und nach kérperlicher Anstrengung

«  gemafden Anweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers
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Mégliche Ursachen

ciner Hyperglykiimie Empfohlene Mafinahme
Insulin ist abgelaufen Deaktivieren und entfernen Sie den gebrauchten Pod. Bringen
oder war extremen . . . .
Temperaturen Sie einen neuen Pod an, der mit Insulin aus einer neuen
Durchstechflasche befiillt wurde.
ausgesetzt
Die Injektionsstelle
befindet sich auf oder Deaktivieren und entfernen Sie den gebrauchten Pod. Bringen
nahe einer Narbeoder  Sie einen neuen Pod an einer anderen Stelle an.
eines Muttermals
Deaktivieren und entfernen Sie den gebrauchten Pod.
Injektionsstelle ist
infiziert Bringen Sie einen neuen Pod an einer anderen Stelle an und
wenden Sie sich an Thre*n medizinische*n Betreuer*in.
Deaktivieren und entfernen Sie den gebrauchten Pod.
Bringen Sie einen neuen Pod an einer anderen Stelle an.
Kanile hat sich gelost Hinweis: Vermeiden Sie Stellen nahe am Bund und am Giirtel,
sowie andere Stellen, an denen sich die Kaniile durch Reibung
16sen konnte.
Deaktivieren und entfernen Sie den gebrauchten Pod.
Pod istleer
Bringen Sie einen neuen Pod an einer anderen Stelle an.
Bestétigen Sie, dass das richtige Basalratenprofil aktiv ist.
Falsches
Basalratenprofil Besprechen Sie eine Anpassung Ihrer Basalratenprofile oder
(Manueller Modus) die Verwendung einer temporaren Basalrate mit Ihrer/Threm
medizinischen Betreuer*in.
Uberpriifen Sie Ihre Kohlenhydrat-Aufnahme.
Geben Sie den Bolus beim Essen oder vor dem Essen ab, und
Falscher nicht danach.
Boluszeitpunkt ode.r Messen Sie vor der Abgabe eines Mahlzeitenbolus Thren
Bolusmenge zu klein Glukosespiegel. Passen Sie den Bolus bei Bedarfan.

Lassen Sie sich von Threr/Threm medizinischen
Betreuer*in beraten.

Protein- oder

Berechnen Sie die Protein-/Fettaufnahme und beriicksichtigen
Sie diesen Wert, wenn Sie den Boluszeitpunkt und die
Bolusart einstellen.

fettreiche Mahlzeit
Lassen Sie sich von Threr/Threm medizinischen Betreuer*in in
Bezug auf die Option ,Verzogerter Bolus® beraten.
Weniger Aktivitit Besprechen Sle. eine Anpas§ung Threr Basa'lratenproﬁle oder die
al A Verwendung einer temporéren Basalrate (im Manuellen Modus)
s gewShnlich

mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in.
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Magliche Ursachen

ciner Hyperglylkiimie Empfohlene Mafinahme

Thr Glukosewert Unternehmen Sie keine korperlichen Anstrengungen, wenn
betrégt vor der Ketone vorhanden sind.

Korperlichen Hinweis: Wenn Ketone vorhanden sind, steigt der
Anstrengung mehr Glukosespiegel bei korperlicher Anstrengung

als 250 mg/dL (wobei "

Ketone vorhanden Lassen Sie sich von Threr/Ihrem medizinischen

sind). Betreuer*in beraten.

Infektion oder Siehe ,,Krankheitstage” auf Seite 200.

Krankheit Lassen Sie sich von Threr/Ihrem medizinischen Betreuer*in
oder. in Bezug auf Anweisungen fiir den Krankheitsfall und
Medikamentenwechsel  \fedikamentenwechsel beraten.

Gewichtsverlust

oder -zunahme oder Lassen Sie sich von Threr/Ihrem medizinischen
Menstruationszyklus Betreuer*in beraten.

oder Schwangerschaft

Verstopfung Deaktivieren und entfernen Sie den gebrauchten Pod.
(Verschluss) Bringen Sie einen neuen Pod an einer anderen Stelle an.

Behandlung einer Hyperglykiamie (Uberzuckerung)

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

Messen Sie Ihren Glukosespiegel wihrend der Behandlung einer Hyperglykamie regelméfSig.
Esist nicht gut, diesen Zustand ,,iiberzubehandeln’, denn das konnte zu einem zu niedrigen
Glukosespiegel fithren.

1. Messen Sie Ihre Glukose. Anhand des Ergebnisses konnen Sie bestimmen, wie viel
Insulin Sie benétigen, um Thren Glukosespiegel wieder auf Thr Glukoseziel zu senken.

2. LiegtIhr Glukosewert bei 250 mg/dL oder héher, messen Sie den Ketonwert. Wenn
Ketone vorhanden sind, folgen Sie den Anweisungen Ihrer medizinischen Betreuerin/
Thres medizinischen Betreuers.

3. Wennkeine Ketone vorhanden sind, geben Sie gemaf3 den Anweisungen Threr
medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers einen Korrekturbolus ab.

4. Messen Sie Ihren Glukosewert 2 Stunden spéter erneut.
Wenn der Glukosespiegel nicht gesunken ist, gehen Sie folgendermafien vor:

o Geben Sie per Injektion mit einer sterilen Spritze einen zweiten Bolus ab. Fragen Sie
Thre*n medizinische*n Betreuer*in, ob Sie die gleiche Menge Insulin wie in Schritt 3
injizieren sollen.

o Wechseln Sie den Pod aus. Befiillen Sie den neuen Pod mit einer neuen
Durchstechflasche Insulin. Wenden Sie sich dann an Thre*n medizinische*n
Betreuer*in.
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Hinweis: Das Omnipod 5-System kann Insulin, das auf8erhalb des Systems verabreicht
wurde, nicht nachverfolgen. Besprechen Sie mit Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in,
wie lange Sie in etwa bis zum Starten des Automatisierten Modus warten sollen, nachdem
Sie Insulin manuell verabreicht haben.

6. WennIhnen zuirgendeinem Zeitpunkt tibel ist, messen Sie den Ketonwert und setzen
Sie sich unverziiglich mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in 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 fiihren.

Pods verwenden schnell wirkendes Insulin, das eine kiirzere 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 (also wenn
eine Verstopfung oder ein Verschluss auftritt), kann Ihr Glukosespiegel schnell ansteigen.
Dies kann zu einer diabetischen Ketoazidose (DKA) fiihren. DKA ist ein schwerer — aber
vermeidbarer — Notfall, der auftreten kann, wenn ein hoher Glukosespiegel nicht behoben
wird, zu Zeiten einer Krankheit oder wenn nicht geniigend Insulin in Threm Kérper wirkt.
Symptome einer DKA

«  Ubelkeitund Erbrechen

o Bauchschmerzen

o Dehydrierung

o Fruchtigriechender Atem

o Trockene Haut oder Zunge

o Benommenheit

o Schneller Puls

o Miihsames Atmen

Die Symptome einer DKA dhneln denen einer Grippe. Bevor Sie davon ausgehen, dass
Sie eine Grippe haben, messen Sie Thren Glukosespiegel und Ihre Ketone, um eine DKA
auszuschlieflen.

Vermeidung einer DKA

Am einfachsten und zuverldssigsten vermeiden Sie eine DKA, wenn Sie Thren Glukosespiegel
mindestens 4-6 Mal am Tag messen. Mithilfe regelméfiger Messungen kénnen Sie einen
hohen Glukosespiegel erkennen und behandeln, bevor es zu einer DKA kommt.

Behandlung einer DKA

o Messen Sie Thren Ketonwert, sobald Sie mit der Behandlung des hohen Glukosespiegels
begonnen haben. Messen Sie den Ketonwert jedes Mal, wenn Thr Glukosewert 250 mg/
dL oder mehr betrégt.

o Istder Ketonwert negativ oder nur sehr gering, fahren Sie mit der Behandlung des hohen
Glukosespiegels fort.
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15 Leben mit Diabetes

o Istder Ketonwert positiv, und Ihnen ist iibel oder Sie fithlen sich krank, lassen Sie sich
unverziiglich von Ihrer/Threm medizinischen Betreuer*in beraten.

o Istder Ketonwert positiv, aber Thnen ist nicht iibel oder Sie fithlen sich nicht krank,
wechseln Sie den Pod aus und verwenden Sie eine neue Durchstechflasche Insulin.

o Messen Sie Thren Glukosewert 2 Stunden spéter erneut. Wenn Thr Glukosespiegel nicht
gesunken ist oder wenn Ihr Ketonspiegel angestiegen ist oder erhoht bleibt, lassen Sie sich
unverziiglich von Threr/Threm medizinischen Betreuer*in beraten.

15.5 Umgang mit auBergewohnlichen Situationen

Krankheitstage

Physischer oder emotionaler Stress kann dazu fiihren, dass Ihr Glukosespiegel steigt, und
eine Krankheit bedeutet physischen Stress. Ihr*e medizinische*r Betreuer*in kann Sie bei
der Erstellung eines Plans fiir Krankheitstage unterstiitzen. Die im Folgenden aufgefiihrten
Angaben dienen nur als allgemeine Leitlinien.

Wenn Sie krank sind, messen Sie Thre Glukose haufiger, um eine DKA zu vermeiden. Die
Symptome einer DKA éhneln denen einer Grippe. Bevor Sie annehmen, dass Sie eine
Grippe haben, iiberpriifen Sie Thren Glukosespiegel, um eine DKA auszuschliefen (siche
»Behandlung einer Hyperglykidmie (Uberzuckerung)“ auf Seite 198).

So verfahren Sie an Krankheitstagen:
o Behandeln Sie die Grunderkrankung, um eine schnellere Genesung herbeizufiihren.

o Essen Sie so normal wie méglich. Thr Kérper benotigt weiterhin Kohlenhydrate und
Insulin fiir Energie.

«  Passen Sie die Bolusdosen bei Bedarfso an, dass sie Anderungen an den Mahlzeiten und
Snacks entsprechen.

o Geben Sie Basalinsulin immer wie gewohnt ab, selbst wenn Sie nicht essen kénnen.
Kontaktieren Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in und lassen Sie sich Empfehlungen
fiir Anpassungen der Basalrate an Krankheitstagen geben.

o Messen Sie Thren Glukosespiegel alle 2 Stunden und zeichnen Sie die Ergebnisse
sorgfaltig auf.

o Messen Sie Ihren Ketonwert, wenn IThr Glukosespiegel 250 mg/dL oder mehr betrégt
bzw. wenn Sie sich krank fithlen, da Ketone auch vorhanden sein kénnen, wenn der
Glukosewert wihrend einer Krankheit im Zielbereich liegt.

o Folgen Sie den Anweisungen Threr medizinischen Betreuerin/Ihres medizinischen
Betreuers zur Abgabe von zusitzlichem Insulin an Krankheitstagen.

o Nehmen Sie viel Fliissigkeit zu sich, um eine Dehydrierung zu vermeiden.

»  Kontaktieren Sie Ihre*n medizinische*n Betreuer*in, falls die Symptome
weiterhin bestehen.
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Korperliche Anstrengung, Sport oder schwere Arbeit

Messen Sie Thren Glukosespiegel vor, wahrend und nach kérperlicher Anstrengung,
sportlicher Aktivitit oder ungewohnt schwerer kérperlicher Arbeit.

Mithilfe des Klebepolsters bleibt der Pod bis zu 3 Tage lang sicher auf der Haut befestigt.

Bei Bedarf stehen jedoch verschiedene Produkte zur Verfiigung, mit denen die Klebewirkung
verbessert werden kann. Wenden Sie sich an Thre*n medizinische*n Betreuer*in, um
Informationen zu diesen Produkten zu erhalten.

Sorgen Sie dafiir, dass keine Korperlotion, Cremes oder Ole in die Néhe der Injektionsstelle
geraten, da diese Produkte das Klebepolster 16sen konnen.

Erwigen Sie, bei manchen Kontaktsportarten den Pod méglicherweise an einer anderen,
besser geschiitzten Stelle anzubringen, falls sich der Pod an einer Stelle befindet, von der er
leicht abgerissen werden konnte.

Sorgen Sie dafiir, dass Sie vor dem Entfernen des Pods und nach dem Anbringen eines neuen
Pods Thren Glukosespiegel messen. Pods sind fiir die einmalige Verwendung bestimmt.
Versuchen Sie nicht, einen bereits entfernten Pod erneut anzubringen.

Falls Sie den Pod fiir mehr als eine Stunde entfernen miissen, bitten Sie Ihre*n medizinische*n
Betreuer*in um entsprechende Anweisungen.

Rontgen-, MRT-Untersuchungen und Computertomographie

Warnung: Geritekomponenten einschlieSlich Pod, Sensor und Transmitter

konnen durch starke Strahlung oder Magnetfelder beeintrachtigt werden. Die
Geritekomponenten miissen entfernt werden (und der Pod und der Sensor sollten
entsorgt werden), bevor Réntgenaufnahmen, Magnetresonanztomographien (MRT)
oder Computertomographien (CT) (oder dhnliche Tests oder Verfahren) durchgefiihrt
werden. AufSerdem sollte das Steuergerit auflerhalb des Untersuchungsraums
aufbewahrt werden. Bei einer Rontgen-, MRT- oder CT-Untersuchung konnen diese
Komponenten beschidigt werden. Fragen Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in, wie
Sie vorgehen sollen, wenn Sie den Pod zu diesen Zwecken entfernen.

Der Pod und das Steuergerit konnen typische elektromagnetische und elektrostatische Felder,
einschliefilich Sicherheitskontrollen am Flughafen und Mobiltelefone tolerieren.

Chirurgische Eingriffe oder Krankenhausaufenthalte

Bei einem geplanten chirurgischen Eingriff oder Krankenhausaufenthalt sollten Sie die Arztin/
den Arzt bzw. die Chirurgin/den Chirurgen oder das Klinikpersonal dariiber informieren,
dass Sie einen Pod tragen. Bei bestimmten Verfahren oder Behandlungen muss der Pod
moglicherweise entfernt werden. Vergessen Sie nicht, das Basalinsulin zu ersetzen, das Sie
versaumt haben, wihrend der Pod entfernt war. Thr*e medizinische*r Betreuer*in kann Sie bei
der Vorbereitung auf solche Situationen unterstiitzen.
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SmartBolus-Rechner — Wichtige
Sicherheitsinformationen

SmartBolus-Rechner -
Warnhinweise

Warnung: Andern Sie die Einstellungen
Thres SmartBolus-Rechners NICHT,
ohne dies mit Ihrer/Threm medizinischen
Betreuer*in besprochen zu haben.
Falsche Anderungen kénnten zu einer
Uber- oder Unterdosierung von Insulin
fithren, was eine Hypoglykédmie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann. Zu
den Einstellungen, die sich hauptsachlich
auf die Bolusberechnungen auswirken,
gehoren: Maximaler Bolus, minimaler
Blutzucker fiir Berechnungen, Korrigieren
tiber, Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-
Insulin-Verhiltnis(se) (KI), Dauer der
Insulinaktivitit und Glukose-Zielwert.

Warnung: Uberpriifen Sie Thren
Glukosewert IMMER regelmif3ig, wenn Sie
die verzogerte Bolusfunktion verwenden,
um eine Hypoglykdmie oder Hyperglykdmie
zu vermeiden.

Warnung: VERMEIDEN Sie die Eingabe
eines BZ-Messwertes, der élter als

10 Minuten ist. Wenn Sie einen Messwert
verwenden, der dlter als 10 Minuten ist,
konnte der Bolus-Rechner eine falsche
Dosis berechnen und empfehlen, was zu
einer Uber- oder Unterdosierung von
Insulin fithren kénnte. Dies kann eine
Hypoglykdmie oder Hyperglykamie

nach sich ziehen.

Warnung: Beachten Sie IMMER IThren
aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf
Thren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht
die Symptome von hoher und niedriger
Glukose. Auch wenn die Insulindosierung
im Automatisierten Modus von selbst
angepasst wird, um Ihren Glukosewert

auf den von Thnen definierten Glukose-
Zielwert zu bringen, kann es dennoch
zu einer schweren Hypoglykamie oder
Hyperglykamie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht

mit Thren Symptomen iibereinstimmen,
tberpriifen Sie IMMER Thren Blutzucker
mit einem BZ-Messgerit, erwagen Sie

eine Behandlung und/oder bei Bedarf eine
Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie
erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in
den Manuellen Modus.

o Flschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte konnen eine tibermaflige
Insulinabgabe verursachen, was zu
einer schweren Hypoglykémie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder
zum Tod fithren kann.

o Filschlicherweise niedrige Sensor-
Glukosewerte konnen eine verlingerte
Insulinunterbrechung verursachen, was
zu Hyperglykidmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Thren BZ-
Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Warnung: Verwenden Sie das

Omnipod 5-System NICHT, wenn

Sie Hydroxyurea, ein Medikament zur
Behandlung von Krankheiten wie Krebs
und Sichelzellenanédmie, einnehmen.

Thre Dexcom G6 Sensor-Glukosewerte
konnten filschlicherweise erh6ht sein und
kénnten zu einer Uberdosierung von Insulin
fithren, was eine schwere Hypoglykamie
verursachen kann.
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SmartBolus-Rechner -
VorsichtsmafBhahmen

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor der Abgabe
eines Bolus IMMER Ihren Glukosewert,
damit Sie besser dariiber informiert sind,
wie viel Sie abgeben miissen. Die Abgabe
eines Bolus ohne Uberpriifung Thres
Glukosespiegels kann zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fithren, was
eine Hypoglykdmie oder Hyperglykamie

verursachen kann.

Vorsicht: Verlassen Sie die

Omnipod 5-App NICHT, wihrend Sie
Anderungen an Thren 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

Thre zuletzt gespeicherten Einstellungen.
Infolgedessen fahren Sie unter Umstinden
mit Therapieeinstellungen fort, die Sie nicht
beabsichtigt haben. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob Thre Anderungen gespeichert
wurden, {iberpriifen Sie IThre Einstellungen.
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16 Abgabe eines Bolus

16.1 Abgabe eines manuellen Bolus

In bestimmten Situationen mdchten 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 voriibergehend
deaktiviert ist oder wenn Sie den SmartBolus-Rechner nicht verwenden mdchten. Wenden Sie
sich an Thre*n medizinische*n Betreuer*in, um Informationen zur Berechnung eines Bolus

zu erhalten.

Sie kénnen 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 Thres Glukosewertes, der verzehrten Kohlenhydraten oder des Al an, wie dies
bei Verwendung des SmartBolus-Rechners der Fall ist.

Hinweis: Jeder von Thnen abgegebene Bolus wird als Al betrachtet und kann sich auf
die Insulindosierung im Automatisierten Modus auswirken. Aktuelle Glukosewerte
werden im Automatisierten Modus weiterhin berticksichtigt und kénnen sich auf die
Insulindosierung auswirken.

Der Bolus darf den Wert der Einstellung ,,Maximaler Bolus“ nicht iiberschreiten. Siehe
»Maximaler Bolus® auf Seite 224.

So geben Sie einen manuellen Bolus ab:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die Bolus-Schaltfliche ( @ ).
Tippen Sie auf das Feld Gesamtbolus und geben Sie die Bolusmenge ein.
Tippen Sie auf Fertig.

2
3
4. Um den gesamten Bolus sofort abzugeben, tippen Sie auf BESTATIGEN.
5. Uberpriifen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm ,,Bolus bestitigen"
6. Tippen Sie auf STARTEN, um den Bolus zu starten.

Die Bolusmenge und Bolusdetails werden in Thren Verlaufsdaten gespeichert. Die Abgabe
eines sofortigen oder verzogerten 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 zusétzlich zu der kontinuierlichen Basalrate der
Insulinabgabe abgegeben wird. Verwenden Sie Boli, um die Kohlenhydrate einer Mahlzeit
abzudecken und/oder um einen hohen Glukosespiegel senken.

Sie kénnen den gesamten Bolus auf einmal abgeben. Dies wird als ,,sofortiger Bolus™ oder nur
als ,,Bolus“ bezeichnet. Auflerdem konnen Sie im Manuellen Modus die Abgabe des gesamten
oder eines Teils eines Mahlzeitenbolus so verteilen, dass der Bolus gleichméf3ig iiber einen
bestimmten Zeitraum hinweg abgegeben wird. Dies wird als ,,verzogerter Bolus“bezeichnet.

50 —
Bolus

4,0 — (sofortiger)
@ 39 __|Basalratenprofil Verzogert
5 Bolus
320 ¥
£
£ 1,0
2
£ 0
Mitternacht 6 Uhr Mittag 18 Uhr Mitternacht

Sie kénnen einen Bolus beispielsweise verzogern, wenn Ihre Mahlzeit fett- oder proteinreiche
Nahrungsmittel enthlt. Diese Nahrungsmittel verlangsamen die Verdauung und verzogern
dadurch den Anstieg Threr Glukose nach dem Essen.
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16 Abgabe eines Bolus

16.3 Verfolgen des Fortschritts eines Bolus

Wahrend der Bolusabgabe wird auf dem 1319 © @ @ 3 @ 0100%
Startbildschirm eine Fortschrittsleiste angezeigt.

Fortschrittsanzeige bei einem Bolusabgabe
sofortigen Bolus

Wihrend eines sofortigen Bolus wird auf dem
Startbildschirm die Nachricht Bolusabgabe
zusammen mit einer Fortschrittsleiste und weiteren Ca. 1,8 Evon 3 E abgegeben

Details angezeig I )
Eine Schétzung des Al ist unten links auf dem
Bildschirm zu sehen.

ABBR.

Wenn kein Al verfiigbar ist, wird die Menge des
letzten abgeschlossenen Bolus unten links auf dem
Bildschirm angezeigt.

Hinweis: Wihrend eines sofortigen Bolus konnen AKTIVES INSULIN SENSOR-INFOS
Sie nicht in der Omnipod 5-App navigieren. o)

Hinweis: Achten Sie auf den Fortschrittsbalken, um 121 @
zu bestitigen, dass die Bolusabgabe begonnen hat, mg/dL
bevor Sie von der Omnipod 5-App weg navigieren. Einheiten

Informationen zum Abbrechen eines Bolus finden
Sie unter ,,16.4 Abbrechen eines laufenden Bolus“
auf Seite 211.

Fortschrittsanzeige bei einem
verzogerten Bolus

i Manuell

Il
»

Wahrend eines verzogerten Bolus wird auf dem
Startbildschirm auf der DASHBOARD-Registerkarte | o, c.00ar0 INSULIN POD INFO
die Nachricht Verzogerten Bolus abgeben
zusammen mit einer Fortschrittsleiste und weiteren
Details angezeigt.

Verzogerten Bolus abgeben

Eine Schétzung des Alist unten links auf dem
Bildschirm zu sehen.

Wenn kein Al verfiigbar ist, wird die Menge des D
letzten abgeschlossenen Bolus unten links auf dem ABBR.
Bildschirm angezeigt.

Ca. 1,8 E von 2,95 E abgegeben

1 Std. 59 Min. verbleiben (23:27)

Hinweis: Sie konnen wihrend eines verzogerten
Bolus weiterhin in der Omnipod 5-App navigieren.

AKTIVES INSULIN -
Allerdings sind einige Funktionen nicht verfiigbar, SENSOR-INFOS
bis der Bolus beendet ist. ® 121 ©
Wenn der Bolus nicht abgebrochen wird, beendet ma/dL
der Pod die Bolusabgabe unabhéngig davon, ob Einheiten

GRAFIK ANZEIGEN

er sich in Reichweite des Steuergerétes befindet.
Informationen zum Abbrechen eines Bolus finden
Sie im nichsten Abschnitt unter ,,"16.4 Abbrechen

Tee

eines laufenden Bolus™
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16.4 Abbrechen eines laufenden Bolus

Wenn ein sofortiger Bolus lduft, miissen Sie den Bolus zuerst abbrechen oder ihn zu Ende
laufen lassen, bevor Sie eine andere Aufgabe ausfiihren konnen.

Wihrend eines verzogerten Bolus konnen Sie Thr Omnipod 5-System normal verwenden,
mit der Ausnahme, dass die Bolus-Schaltfldche deaktiviert (ausgegraut) ist, sodass Sie keinen
weiteren Bolus abgeben kénnen. Sie haben folgende Moglichkeiten:

o denBolusabzubrechen.
o denlaufenden Bolus abzubrechen und dann einen weiteren Bolus abzugeben.

Wenn Sie beim Abbrechen eines Bolus eine Kommunikationsfehlermeldung erhalten, sieche
»Fehler beim Abbrechen eines Bolus“ auf Seite 324.

Einen Bolus abbrechen

So brechen Sie einen sofortigen oder verzégerten Bolus ab:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm (sofortiger Bolus) oder auf der DASHBOARD-
Registerkarte des Startbildschirms (verzogerter Bolus) auf ABBR.

2. Tippen SieaufJA, um das Abbrechen des Bolus zu bestitigen. Der Pod gibt einen
Signalton aus, um zu bestitigen, dass der Bolus abgebrochen wurde.

Tipp: Um zu sehen, wie viel Insulin von einem Bolus abgegeben wurde, gehen Sie zu: Men(i-
Schaltfldche (= ) >Verlaufsdetail > Zusammenfassung. Weitere Informationen finden Sie
unter ,,Sofortige und verzogerte Boli“ auf Seite 137

Einen neuen Bolus abgeben, bevor ein verzégerter Bolus beendet ist
So geben Sie einen Bolus ab, wiahrend ein verzogerter 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 tibrig (nicht abgegeben)
war. Bolusdetails finden Sie unter MenU-Schaltflache ( = ) > Verlaufsdetail >
Zusammenfassung.

3. Geben Sie auf dem Bolus-Bildschirm die Informationen zu Kohlenhydraten und
Glukose (oder SENSOR VERWENDEN) ein.

4. Optional: Beriicksichtigen Sie die verbleibende Menge des abgebrochenen Bolus und
figen Sie die Menge im Feld Gesamtbolus hinzu.

5. Uberpriifen Sie, ob die im Feld Gesamtbolus eingegebene Menge korrekt ist. Tippen Sie
dann auf BESTATIGEN.

6. Tippen Sie auf STARTEN.
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17 Abgabe eines Bolus mit dem SmartBolus-Rechner

17.1 Informationen zum SmartBolus-Rechner

Ein Bolus ist eine Dosis Insulin, die abgegeben wird, um einen erhhten Glukosewert zu
korrigieren (Korrekturbolus) oder um die Kohlenhydrate in einer Mahlzeit, einem Getrank
oder einem Snack abzudecken (Mahlzeitenbolus). Der SmartBolus-Rechner berechnet einen
Insulinbolus-Vorschlag, um einen erhShten Glukosewert zu korrigieren (Korrekturbolus)
bzw. um die Kohlenhydrate in einer Mahlzeit abzudecken (Mahlzeitenbolus).

Informationen zu Korrekturboli und Mahlzeitenboli

Wenn Sie einen BZ-Messwert eingeben oder einen Sensor-Glukosewert verwenden, der tiber
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 berechneten Bolus
BZ-Messwert oder Sensor- Kohlenhydrate
Glukosewert iiber dem
Zielwert
V4 Korrekturbolus
v Mahlzeitenbolus

v v Kombinierter

Bolusvorschlag

Informationen zur Verwendung eines Sensor-Glukosewerts
mit Trend

Thr Sensor-Glukosetrend basiert auf dem jiingsten Muster der Glukoseidnderungen. Wenn
Sie Ihren Sensor-Glukosewert verwenden, werden Ihr Sensor-Glukosewert und Ihr Trend
verwendet, um eine Bolusvorschlag-Menge zu berechnen. Sensor-Glukosewert und - Trend
werden zusammen mit Threm Korrekturfaktor verwendet, um den Korrekturanteil Thres
Bolus zu bestimmen. Der SmartBolus-Rechner verwendet den Sensor-Glukosetrend, um die
Korrekturbolusmenge anzupassen.

Wenn die Sensor-Glukosewerte ... Der SmartBolus-Rechner versucht, den
Glukosewert im Zielbereich zu halten
und...
eine steigende Tendenz aufweisen fiigt dem Korrekturbolus mehr Insulin
(nach oben) hinzu.
eine abnehmende Tendenz aufweisen subtrahiert Insulin vom Korrekturbolus.
(nach unten)
stabil sind nimmt keine Anpassung des
Korrekturbolus vor.
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Abgabe eines Bolus mit dem SmartBolus-Rechner 17

Zusatzliche Informationen

Sie kénnen die endgiiltige Empfehlung akzeptieren oder éndern, bevor der Bolus
abgegeben wird.

Nach dem Offnen des SmartBolus-Rechners muss die Bolusabgabe innerhalb von 5 Minuten
eingeleitet werden oder die Werte miissen aktualisiert werden. Wenn mehr als 5 Minuten
vergehen, sehen Sie eine Benachrichtigung, dass die Werte abgelaufen sind. Tippen Sie auf
WEITER, um den SmartBolus-Rechner zu aktualisieren, und geben Sie dann Ihre aktuellen
Werte ein oder verwenden Sie sie.

Informationen zum Andern Threr vom SmartBolus-Rechner verwendeten persénlichen
Einstellungen finden Sie unter ,,SmartBolus-Rechner-Einstellungen” auf Seite 224.

Hinweis: Um den SmartBolus-Rechner verwenden zu kénnen, miissen 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. Um herauszufinden, was zu tun ist, wenn Ihre Omnipod 5-App

und der Pod ein Kommunikationsproblem haben, lesen Sie ,,Haufig gestellte Fragen

und Fehlerbehebung“ auf Seite 311.

Vorsicht  Verlassen Sie die Omnipod 5-App NICHT, wihrend Sie Anderungen

an Thren Einstellungen fiir die Insulinabgabe vornehmen. Wenn Sie die App

verlassen, bevor Sie die Einstellungsinderung speichern konnen und bevor die App
die Einstellungsanderung umsetzen kann, verwendet das System weiterhin Thre
zuletzt gespeicherten Einstellungen. Infolgedessen fahren Sie unter Umstinden mit
Therapieeinstellungen fort, die Sie nicht beabsichtigt haben. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob Ihre Anderungen gespeichert wurden, iiberpriifen Sie Ihre Einstellungen.

Tipp: Wenn Sie die Anzahl der Einheiten fiir den Bolus, den Sie abgeben mdchten, bereits
wissen, tippen Sie auf Gesamtbolus. Geben Sie die Bolusmenge ein und tippen Sie auf Fertig.
Fahren Sie dann mit ,,17.6 Abgabe eines sofortigen Bolus“auf Seite 219 fort.
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17 Abgabe eines Bolus mit dem SmartBolus-Rechner

17.2 Eingabe von Mahlzeiteninformationen

So geben Sie die Kohlenhydrate (KH) fiir Thre
Mahlzeit ein:

1.

Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die
Bolus-Schaltfliche ({@).

Hinweis: Der Bolus-Bildschirm ist nur

5 Minuten lang giiltig. Wenn die Bolusabgabe
nach 5 Minuten noch nicht begonnen hat, miissen
Sie die Werte aktualisieren und neu eingeben.

Tippen Sie auf das Feld KH. Geben Sie die
Kohlenhydrate in Gramm ein und tippen Sie
aufFertig.

Hinweis: Wenden Sie sich an Thre*n
medizinische*n Betreuer*in, um Informationen
zur Berechnung der Kohlenhydrate in Gramm
zu erhalten.

Uberpriifen Sie den vorgeschlagenen
Mabhlzeitenbolus, der unter den in Gramm
angegebenen Kohlenhydraten angezeigt wird.

4. Optional: Tippen Sie auf BERECHNUNGEN, um

Details zu den Bolusberechnungen anzuzeigen.

% v® 0100 %

2124 @ @ @
< Bolus

H KH

0 g

Mabhlzeitenbolus: 0 E

® Glukose SENSOR VERWENDEN
- mg/dL

Korrekturbolus: 0 E

Gesamtbolus BERECHNUNGEN

0 ‘

0,55 EAIl

ABBR.

17.3 Eingabe eines BZ-Messwertes oder Verwendung eines
Sensor-Glukosewertes

Der SmartBolus-Rechner verwendet Ihre Glukosedaten, um einen Korrekturanteil Thres
Bolus zu berechnen. In den folgenden Abschnitten wird beschrieben, wie Sie dem SmartBolus-
Rechner Thre Glukosedaten tibermitteln, indem Sie entweder manuell einen BZ-Messwert
eingeben oder den aktuellen Sensor-Glukosewert abrufen und verwenden.

Hinweis: Der SmartBolus-Rechner kann basierend auf den Kohlenhydraten in einer Mahlzeit
und dem BZ-Messwert 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 grofSerer Sicherheit und Genauigkeit beitragen.

Manuelle Eingabe lhres BZ-Messwertes

Warnung: VERMEIDEN Sie die Eingabe eines BZ-Messwertes, der élter als 10 Minuten
ist. Wenn Sie einen Messwert verwenden, der alter als 10 Minuten ist, kénnte der
Bolus-Rechner eine falsche Dosis berechnen und empfehlen, was zu einer Uber- oder
Unterdosierung von Insulin fithren kénnte. Dies kann eine Hypoglykidmie oder

Hyperglykdmie nach sich ziehen.

2
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Abgabe eines Bolus mit dem SmartBolus-Rechner 17

So geben Sie einen BZ-Messwert ein:
1. Tippen Sie auf das Glukose-Feld.

Wenn Sie innerhalb der letzten 10 Minuten manuell einen BZ-Messwert von einem
Messgerit eingegeben haben, wird dieser Wert automatisch im Feld ,,Glukose“ angezeigt.
Wenn der SmartBolus-Rechner diesen Wert verwenden soll, iiberspringen Sie den
ndchsten Schritt.

2. Tippen Sie auf das Feld im Kreis und geben Sie den BZ-Messwert ein. Alternativ kénnen
Sie den Schieberegler entlang des Kreises bewegen, um den BZ-Messwert einzugeben.

Informationen zur Bedeutung der auf dem Bildschirm ,,Glukose eingeben” angezeigten
Farben finden Sie unter ,, Anzeige der BZ-Messwerte auf dem Bildschirmauf Seite 111.

3. Tippen Sie auf ZU RECHNER HZFG. Der SmartBolus-Rechner wird angezeigt.

4. Uberpriifen Sie den vorgeschlagenen Korrekturbolus, der unter dem BZ-Messwert
angezeigt wird. Der Korrekturbolus wurde fiir eventuell vorhandenes aktives Insulin (AI)
angepasst (siehe ,,SmartBolus-Rechner — Regeln“ auf Seite 238).

Importieren und Verwenden des Sensor-Glukosewertes

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf
Thren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger
Glukose. Auch wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst
angepasst wird, um Thren Glukosewert auf den von Thnen definierten Glukose-
Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu einer schweren Hypoglykidmie oder
Hyperglykamie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit Thren Symptomen iibereinstimmen,
tiberpriifen Sie IMMER Thren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwégen Sie eine
Behandlung und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER
in den Manuellen Modus.

o Filschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte konnen eine tiberméafSige
Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren Hypoglykdmie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Filschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen eine verldngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykdamie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die IThren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Wenn ein Sensor angeschlossen ist, konnen Sie den aktuellen Sensor-Glukosewert und - Trend
sowohlim Manuellen als auch im Automatisierten Modus verwenden:

»  Tippen Sie auf SENSORVERWENDEN.
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17 Abgabe eines Bolus mit dem SmartBolus-Rechner

Wenn der aktuelle Sensor-Glukosewert unter der festgelegten Einstellung ,Minimaler
Blutzucker fiir Berechnungen*liegt, wird eine Benachrichtigung angezeigt, dass der
SmartBolus-Rechner deaktiviert ist. Wenn der Sensor-Glukosewert ,, HOCH anzeigt, ist der
SmartBolus-Rechner voriibergehend deaktiviert.

Hinweis: Wenn Ihr Omnipod 5-System zum Zeitpunkt des Offnens des SmartBolus-
Rechners tiber keinen giiltigen Sensor-Glukosewert oder - Trend verfiigt, ist die Option
SENSORVERWENDEN deaktiviert.

Tipp: Wenn Sie den Sensor-Glukosewert durch einen BZ-Messwert ersetzen mochten, tippen
Sie auf das Sensorfeld. Siehe ,Manuelle Eingabe Thres BZ-Messwertes“ auf Seite 216.

17.4 Aktives Insulin (Al)

Aktives Insulin, auch Al genannt, ist die Insulinmenge, die von einem vorherigen Bolus oder
von einer automatisierten Insulindosierung im Korper noch ,,aktiv*ist.

Der SmartBolus-Rechner beriicksichtigt das aktuelle Al bei der Berechnung eines
Bolusvorschlags. Aktives Insulin kann aus folgenden Boli stammen:

e Mahlzeiten-Al — aus fritheren Mahlzeitenboli.

o Korrektur-Al - kann aus fritheren Korrekturboli oder automatisierten
Insulindosierungen stammen.

Weitere Informationen finden Sie unter ,,SmartBolus-Rechner — Regeln” auf Seite 238 und
»SmartBolus-Rechner-Gleichungen® auf Seite 237.

Unter bestimmten Umstdnden beschlie3en Sie vielleicht, nur Kohlenhydrate oder die
Bolusmenge in den SmartBolus-Rechner einzugeben. Dies kann erwiinscht sein, wenn Sie nur
einen Bolus fiir Kohlenhydrate unter Verwendung Ihres programmierten KI-Verhaltnisses
oder eine Insulinmenge basierend auf Threr eigenen Schétzung abgeben mochten. Wenn Sie
nur Kohlenhydrate oder eine Bolusmenge ohne Glukosewert eingeben, wird das Al nicht von
Threr Bolusvorschlag-Dosis abgezogen, da der Rechner die Bolusdosis nicht anpassen kann,
wenn Thr Glukosewert nicht bekannt ist. Wenn Al berticksichtigt werden soll, geben Sie einen
Glukosewert ein. Hier ist ein Beispiel, das erkldren 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 Threm 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,
beschlieflen 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 fiir die verbleibenden Kohlenhydrate in Threr
Mahlzeit abzugeben und keinen weiteren Glukosewert einzugeben.
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17.5 Anpassungen an lhrer Berechnung

Ein Mahlzeitenbolusvorschlag basierend auf Threm Kohlenhydrat-Insulin-Verhéltnis
(KI-Verhéltnis) 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 fiir Folgendes
verwendet werden:

o Aktives Insulin — entweder Mahlzeiten- oder Korrektur-Al

o Gegenldufige Korrektur, wenn die Funktion AKTTVIERT ist und Ihr Glukosewert unter
Threm Glukose-Zielwert liegt

o BZ-Messwert, falls manuell eingegeben
o Sensor-Glukosewert und -Trend (siehe ,,19.5 Sensorglukose-Trendpfeile“ auf Seite 252)

17.6 Abgabe eines sofortigen Bolus

Im Gesamtbolus-Feld wird der vorgeschlagene Bolus angezeigt. Die Menge jeglicher AI-
Anpassung wird unter dem Gesamtbolus-Feld angezeigt.

Hinweis: Die Option BOLUSVERZOGERN ist wihrend der Eingabe des Mahlzeitenbolus
verfligbar, wenn sich das System im Manuellen Modus befindet und die Funktion fiir den
verzogerten Bolus AN ist.

So tiberpriifen Sie den sofortigen Bolus und geben ihn ab:
1. Uberpriifen Sie den Bolusvorschlag.

a.  Umihnanzupassen, tippen Sie auf das Feld Gesamtbolus und geben Sie einen
korrigierten Bolus ein.

2. Umdie Details einer Rechnung zu iiberpriifen, tippen Sie auf BERECHNUNGEN.
Moglicherweise miissen Sie nach oben oder unten wischen, um alle Berechnungen zu
sehen. Tippen Sie auf SCHLIESSEN, wenn Sie fertig sind. Gehen Sie zu ,,SmartBolus-
Rechner-Gleichungen® auf Seite 237, um Details einzusehen.

3. Um den gesamten Bolus sofort abzugeben, tippen Sie auf BESTATIGEN.

4. Uberpriifen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm ,,Bolus bestitigen'

5. Optional: Legen Sie einen Erinnerungshinweis fest, um Thre Glukose zu messen:
a. Tippen Sie auf BZ-ERINNERUNGSHINWEIS ERSTELLEN.

b. Tippen Sie auf das Feld BZ Gberpriifen in und wihlen Sie die Anzahl an Stunden,
nach denen Sie eine Erinnerung erhalten wollen.

c. Tippen Sie auf SPEICHERN.
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6. Uberpriifen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm ,,Bolus bestitigen'

< Bolus bestétigen

# Kkn 27, < | __Kohlenhydratein
. Gramm
® 87 (21:22) 121 mya. BZ-Wert oder Sensor-

Glukosewert

Der Gesamtbolus

x:;:zzzﬂ;eeﬁ und Gesamtholus 2 ) 7 5 E Angepasstfiir
Zlilsgg E?r? sungen . S Alvon xEbedeutet,
berechneten Bolus gr?ﬁs;r?gz)lus-
\r/;rbgeenrfommen ABBR. Rechner da§ Al
beriicksichtigt hat.

7. Tippen Sie auf STARTEN, um den Bolus zu starten.

Die Abgabe eines sofortigen oder verzogerten Bolus wird auf dem Startbildschirm
nachverfolgt (siehe ,,16.3 Verfolgen des Fortschritts eines Bolus“ auf Seite 210).

17.7 Abgabe eines verzogerten Bolus

Warnung: Uberpriifen Sie Thren Glukosewert & Verzogerter Bolus
IMMER regelméfig, wenn Sie die verzogerte
Bolusfunktion verwenden, um eine Hypoglykimie Jetzt Verzdgert
oder Hyperglykidmie zu vermeiden. 50 ‘ 50
% | %
a1 . . 115E 115E
Hinweis: Sie kénnen einen Bolus nur im Manuellen
Modus verzogern. S
(0,5 bis 8 Stdn.)

So tiberpriifen Sie den Bolus, verzogern ihn und geben
ihnab: ‘ 2

Stdn.
1. Uberpriifen Sie den Bolusvorschlag.
a.  Umihnanzupassen, tippen Sie auf das Feld Gesamtbolus 2' 95.
Gesamtbolus und geben Sie einen korrigierten
Bolus ein. Mahlzeitenbolus 2,3 E

Korrekturbolus 0,65 E
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2. Umdie Details einer Rechnung zu tiberpriifen, tippen Sie auf BERECHNUNGEN.
Moglicherweise miissen Sie nach oben oder unten wischen, um alle Berechnungen zu
sehen. Tippen Sie auf SCHLIESSEN, wenn Sie fertig sind. Gehen Sie zu ,,SmartBolus-
Rechner-Gleichungen® auf Seite 237, um Details einzusehen.

3. Tippen Sie auf BOLUS VERZOGERN.

4. Tippen Sie auf das Feld Jetzt und geben Sie den Prozentsatz des Bolus ein, der sofort
abgegeben werden soll. Alternativ konnen Sie auf das Feld Verzogert tippen und den
Prozentsatz des Bolus eingeben, der verzogert abgegeben werden soll.

Die Anzahl der Einheiten, die sofort und iiber den Verzogerungszeitraum abgegeben
werden sollen, wird unter dem Prozentsatz (%) angezeigt.

Hinweis: Sie kénnen nur den Mahlzeitenanteil des Bolus verzogern. Der Korrekturanteil
des Bolus, falls vorhanden, wird immer sofort abgegeben.

5. Tippen Sieauf das Feld Dauer und geben Sie die Dauer fiir den verzogerten Bolusanteil ein.
6.  Tippen Sieauf BESTATIGEN.

Der Bildschirm ,Verzogerter Bolus® zeigt an, welcher Anteil des Bolus sofort abgegeben
und welcher verzégert wird.

7. Uberpriifen Sie die Bolusdetails auf dem Bildschirm ,,Bolus bestitigen"

2125 & @ @ % ® 0100°

< Bolus bestéatigen

| KH 27 g
® BZ(21:24) 172 mgrdL
Bolus jetzt 50 5, <——— Prozentsatzdes
Mahizeit: 1,15 E Mahlzeitenbolus,
Dergesamte =3 Korrektur: 0,65 E d f _
. er sofortabgege
Korrekturbolus wird Bolus verzogert 50 % (2 swn.) benwerden soll
sofortabgegeben. Mahlzeit: 1,15 E m
J\ — Prozentsatzdes
Mabhlzeiten-
Nur der Mahlzeitenbolus — bolus, der iber
kann verzogert werden. denVerzoégerungs-
Gesamtbolus 2 ' 9 5 E zeitraum abgege-
BERECHNUNGEN Angepasst iir 0,55 E Al ben werden soll

STARTEN

8. Uberpriifen Sie die Bolusdetails und tippen Sie dann auf STARTEN, um den Bolus
zu starten.
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17.8 Boluseinstellungen

Warnung: Beginnen Sie NICHT, Thr System ohne angemessene Schulung und
Anleitung durch Thre*n medizinische*n Betreuer*in zu benutzen 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 fithren, was eine Hypoglykamie oder Hyperglykidmie zur Folge haben

kann. Zu den Einstellungen, die sich vor allem auf die Insulinabgabe auswirken,

gehoren unter anderem: Pod-Abschaltung, Basalrate(n), max. Basalrate, max. Bolus,
Korrekturfaktor(en), Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis(se) (KI), minimaler Blutzucker
fiir Berechnungen, Glukose-Zielwert, Korrigieren tiber und Dauer der Insulinaktivitat.

In diesen Einstellungen konnen Sie die Einstellungen fiir den maximalen Bolus, den
verzogerten Bolus und den SmartBolus-Rechner dndern.

Auswirkungen auf die Bolusvorschlag-Berechnungen

Die folgende Tabelle beschreibt, was die einzelnen Einstellungen des SmartBolus-Rechners
bewirken, wie Sie sie anpassen konnen und wie sie zur Berechnung eines Bolusvorschlags

verwendet werden.
Omnipod 5-Einstellung So geben Sie die Auswirkungen auf
und Bereich Einstellung ein die Bolusvorschlag-
Berechnungen
Kohlenhydrate (Gramm) In den SmartBolus-Rechner | Eine Erhéhungdes
0.1-225 eingeben Kohlenhydratwertes erhoht
’ i die Bolusvorschlag-Dosis.
(0,1-g-Schritte) Eine Verringerung des
Kohlenhydratwertes
verringert die
Bolusvorschlag-Dosis.
Sensor-Glukosewert Wihlen Sie im SmartBolus- | Eine Erh6hung des Sensor-
(mg/dL) Rechner SENSOR Glukosewertes erhoht die
40-400 mg/dL VERWENDEN Bolusvorschlag-Dosis.
i Qe (Der Wert kommt von Eine Verringerung des
(1-mg/dL-Schritte) Threm verbundenen Sensor) | Sensor-Glukosewertes
verringert die
Bolusvorschlag-Dosis.
BZ-Messwert (mg/dL) In den SmartBolus-Rechner | Eine Erh6hung des BZ-
20-600 mg/dL eingeben Messwertes erh6ht d}e
Bolusvorschlag-Dosis.
(1-mg/dL-Schritte) (Der Wert kommt von
TIhrem Blutzuckermessgerét) | Eine Verringerung des BZ-
Messwertes verringert die

Bolusvorschlag-Dosis.
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Omnipod 5-Einstellung So geben Sie die Auswirkungen auf
und Bereich Einstellung ein die Bolusvorschlag-
Berechnungen
Maximaler Bolus In den Einstellungen der Beschrankt die Hohe
Omnipod 5-App oder bei einzelner Bolusdosen
0.05-30E der ersten Einrichtung
(0,05-E-Schritte) eingeben
Verzogerter Bolus In den Einstellungen der Ermoglicht die Bolusabgabe
(nur im manuellen Modus) | Omnipod 5-App oder bei iiber einen vom Benutzer
EIN/AUS d'er ersten Einrichtung agsgewaMten Zeitraum
eingeben hinweg
Glukose-Zielwert und In den Einstellungen der Eine Erhchung des
Korrigieren iiber Omnipod 5-App oder bei Einstellungswertes
. der ersten Einrichtung verringert die
Glukose-Zielwert: ineeben Bolusvorschlag-Dosi
110-150 mg/dL. eingebe olusvorschlag-Dosis
Korrigieren tiber: Eme \ﬁrrmgerung des 5h
110-200 mg/dL Einstellungswertes erhoht
die Bolusvorschlag-Dosis
(10-mg/dL-Schritte, bis zu
8 Segmente/Tag)
Minimaler Blutzucker fiir | In den Einstellungen der Deaktiviert den
Berechnungen Omnipod 5-App eingeben | SmartBolus-Rechner, wenn
der Glukosewert dem
50-70 mg/dL Einstellungswert entspricht
(1-mg/dL-Schritte) oder darunter liegt.
Kohlenhydrat-Insulin- In den Einstellungen der Eine Erhéhung des
Verhiiltnis Omnipod 5-App oder bei Einstellungswertes
1-150 der ersten Einrichtung verringert die
8 eingeben Bolusvorschlag-Dosis
g)éi-g_ Seizl/t,;e’ ]:;IS m Eine Verringerung des
gm % Einstellungswertes erhoht
die Bolusvorschlag-Dosis
Korrekturfaktor In den Einstellungen der Eine Erh6hung des
Omnipod 5-App oder bei Einstellungswertes
1-400 mg/dL der ersten Einrichtung verringert die
(1-mg/dL-Schritte, bis zu eingeben Bolusvorschlag-Dosis
8 Segmente/Tag) Eine Verringerung des
Einstellungswertes erhoht
die Bolusvorschlag-Dosis
Gegenliufige Korrektur In den Einstellungen der Wenn die Einstellung
EIN/AUS Omnipod 5-App eingeben | aktiviert (,,Ein®) ist, wird der

Bolusvorschlag verringert,
wenn der Glukosewert unter
dem Glukose-Zielwert liegt.
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Omnipod 5-Einstellung So geben Sie die Auswirkungen auf
und Bereich Einstellung ein die Bolusvorschlag-
Berechnungen

Dauer der Insulinaktivitit | Inden Einstellungen der Eine Erhéhung des
Omnipod 5-App oder bei Einstellungswertes kann die
der ersten Einrichtung Bolusvorschlag-Dosis iiber
(0,5-Stunden-Schritte) eingeben léngere Zeit verringern.

2-6 Stunden

Hinweis: Die Funktion Verzogerter Bolus kann nur im Manuellen Modus verwendet werden.
Alle anderen Therapieeinstellungen werden im Manuellen und im Automatisierten Modus
dhnlich verwendet.

Maximaler Bolus

Die Einstellung fiir den maximalen Bolus legt den oberen Grenzwert eines Bolus fest.

Der SmartBolus-Rechner verhindert, dass Sie einen Bolus tiber dieser Menge eingeben.

Er verhindert auch, dass Sie eine Kohlenhydratmenge eingeben, die dazu fiihrt, dass Thr
berechneter Bolus diese Menge tiberschreitet. Der hochste zuléssige Wert filr den maximalen
Bolus betrégt 30 Einheiten.

So dndern Sie Thren maximalen Bolus:
1. Navigieren Sie zu Menu-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus > Maximaler Bolus.

2. Tippen Sie auf das Feld Maximaler Bolus und geben Sie den neuen Wert fiir den
maximalen Bolus ein.

3. Tippen Sieauf SPEICHERN.

Verzogerter Bolus

Ein verzogerter Bolus wird iiber eine von der/dem Benutzer*in bestimmte Zeitdauer
abgegeben. Dabei kann nur der Mahlzeitenanteil des Bolus verzogert werden. Ein
Korrekturbolus kann nicht verzogert werden. So schalten Sie die Funktion fiir den verzogerten
Bolus AUS oder dndern die Konfiguration des verzogerten Bolus:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus.

2. Tippen Sie auf den Kippschalter neben Verzogerter Bolus, um die Funktion zum
Verzogern eines Bolus EIN- oder AUSzuschalten.

SmartBolus-Rechner-Einstellungen

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die Einstellungen éndern, die der SmartBolus-
Rechner zum Berechnen von Mahlzeiten- und Korrekturboli verwendet.

Tipp: Machen Siessich eine Liste aller gewiinschten Einstellungen, sodass Sie die Werte der
einzelnen Segmente bei der erneuten Eingabe zur Hand haben.

Glukose-Zielwert und Korrigieren iiber

Sowohlim Automatisierten als auch im Manuellen Modus zielt der SmartBolus-Rechner
daraufab, Thren Glukosewert auf Thren Glukose-Zielwert zu bringen. Der SmartBolus-
Rechner berechnet jedoch nur dann einen Korrekturbolus, wenn Thr Glukosewert tiber
dem Wert in der Einstellung ,,Korrigieren iiber liegt. Im Automatisierten Modus passt das
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Omnipod 5-System Ihre automatisierte Insulindosierung mit dem Ziel an, Sie auf Thren
Glukose-Zielwert zu bringen.

So bearbeiten Sie die den ,,Glukose-Zielwert" oder den Wert fiir ,,Korrigieren tiber*:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus > Glukose-
Zielwert und Korrigieren Uber.

2. Tippen Sieauf WEITER.
3. Umein Segment zu bearbeiten, tippen Sie auf die Zeile mit dem zu bearbeitenden Segment.
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.

c. Tippen Sie auf das Feld Korrigieren iber, um einen neuen Wert fiir Korrigieren
liber einzugeben.

d. Tippen Sie auf WEITER.
4. Wiederholen Sie bei Bedarf die obigen Schritte fiir die verbleibenden Segmente.

Wenn Sie sich vergewissert haben, dass alle Segmente korrekt eingestellt sind, tippen Sie
auf SPEICHERN.

Hinweis: Sie kénnen Segmente durch das Bearbeiten vorhandener Segmente hinzufiigen
und l6schen.
Minimaler Blutzucker fiir Berechnungen

Thr minimaler Blutzucker fiir Berechnungen wird verwendet, um zu verhindern, dass Sie
einen Bolus abgeben, wenn Thr Glukosewert zu niedrig ist. Wenn IThr Glukosewert unter Threm
minimalen Blutzucker fiir Berechnungen liegt, wird der SmartBolus-Rechner deaktiviert und
berechnet daher keinen Bolus. So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus > Minimaler
Blutzucker fiir Berechnungen.

2. Tippen Sie auf das Feld Minimaler Blutzucker fiir Berechnungen und geben Sie den
gewtinschten Wert ein.

3. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-Verhaltnis)

Das Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-Verhiltnis) bestimmt, wie viele Gramm
Kohlenhydrate von einer Einheit Insulin abgedeckt werden. Der SmartBolus-Rechner
verwendet Thr KI-Verhiltnis, um einen Mahlzeitenbolus zu berechnen, bevor Sie eine
Mahlzeit einnehmen. So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus > Kohlenhydrat-
Insulin-Verhaltnis.

2. Tippen Sie auf WEITER.

3. Umein Segment zu bearbeiten, tippen Sie auf die Zeile mit dem zu
bearbeitenden Segment.

a. Tippen Sie auf das Feld Ende, um eine neue Endzeit einzugeben.

b. Tippen Sie auf das Feld 1 Einheit Insulin reicht flir und geben Sie ein neues
KI-Verhéltnis ein.
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c¢. Tippen Sieauf WEITER.
4. Wiederholen Sie bei Bedarf die obigen Schritte fiir die verbleibenden Segmente.

Wenn Sie sich vergewissert haben, dass alle Segmente korrekt eingestellt sind, tippen Sie
auf SPEICHERN.

Hinweis: Sie konnen Segmente durch das Bearbeiten vorhandener Segmente hinzufiigen
undl6schen.

Korrekturfaktor

Wenn Thr Glukosewert tiber dem Wert fiir ,, Korrigieren tiber liegt, berechnet der SmartBolus-
Rechner anhand des Korrekturfaktors einen Korrekturbolus. Siehe ,,Glukose-Zielwert und
Korrigieren {iber* auf Seite 224. So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus > Korrekturfaktor.

2. Tippen Sieauf WEITER.

3. Umein Segmentzu bearbeiten, tippen Sie auf die Zeile mit dem zu bearbeitenden Segment.
Tippen Sie auf das Feld Ende, um eine neue Endzeit einzugeben.

b. Tippen Sieaufdas Feld 1 Einheit Insulin senkt den Blutzucker um und geben Sie
einen neuen Korrekturfaktor ein.

c. Tippen Sie auf WEITER.
4. Wiederholen Sie bei Bedarf die obigen Schritte fiir die verbleibenden Segmente.

5. Wenn Sie sich vergewissert haben, dass alle Segmente korrekt eingestellt sind, tippen Sie
auf SPEICHERN.

Hinweis: Sie konnen Segmente durch das Bearbeiten vorhandener Segmente hinzufiigen
und l6schen.

Gegenlaufige Korrektur

Die Einstellung ,Gegenlédufige Korrektur legt fest, wie der SmartBolus-Rechner
Mabhlzeitenboli handhabt, wenn Thr Glukosewert unter Threm Glukose-Zielwert liegt.

So schalten Sie die gegenldufige Korrektur EIN oder AUS:

1. Navigieren Sie zu Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus.

2. Tippen Siein der Zeile Gegenldufige Korrektur auf den Kippschalter, um die Einstellung
EIN- oder AUSzuschalten.

Dauer der Insulinaktivitat

Anhand der Einstellung ,,Dauer der Insulinaktivitit” berechnet der SmartBolus-Rechner die
Menge Thres aktiven Insulins (AI) aus einem vorherigen Bolus. So bearbeiten Sie diesen Wert:

1. Navigieren zu:
Meni-Schaltfliche (= ) > Einstellungen > Bolus > Dauer der Insulinaktivitat

2. Tippen Sie auf das Feld Dauer der Insulinaktivitat und geben Sie den neuen Wert ein.
3. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Hinweis: Im Automatisierten Modus verwendet die SmartAdjust-Technologie diese
Einstellung ,, Dauer der Insulinaktivitit“ nicht zur Berechnung der automatisierten
Basalinsulinabgabe. Siehe ,,17.4 Aktives Insulin (AI)“auf Seite 218.
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18.1 Der SmartBolus-Rechner

Der SmartBolus-Rechner Thres Omnipod 5-System kann Thnen einen Grofiteil der Arbeit

bei der Berechnung eines Bolus abnehmen. Die Berechnungen des SmartBolus-Rechners
basieren auf Thren personlichen Einstellungen und sie berticksichtigen auch die Insulinmenge,
die aus automatisierten Insulindosierungen und vorherigen Boli in Threm Kérper vorhanden
ist (das sogenannte aktive Insulin oder AI).

SmartBolus-Rechner-Boli

Bei der Berechnung eines Bolus beriicksichtigt der SmartBolus-Rechner, dass ein Bolus aus
den folgenden zwei Komponenten besteht:

o Korrekturbolus: Wird verwendet, um den Glukosespiegel zu senken, wenn dieser zu
hochiist.

o Mahlzeitenbolus: Deckt die Kohlenhydrate (KH) einer Mahlzeit ab.

Verzogerte Boli

Mit dem SmartBolus-Rechner konnen Sie einen Teil oder die gesamte Menge eines
Mahlzeitenbolus verzogern. Ein Korrekturbolus kann hingegen nicht verzogert werden,
sondern wird immer sofort abgegeben. Im folgenden Beispiel werden 3 Einheiten

Insulin verzogert:
Gesamtbolus = 5 Einheiten (1 Einheit Korrekturbolus + 4 Einheiten Mahlzeitenbolus)
Sofortige Abgabe =2 Einheiten (1 Einheit Korrekturbolus + 1 Einheit
Mahlzeitenbolus)
Verzogerte Abgabe =3 Einheiten (3 Einheiten Mahlzeitenbolus)

Maximaler Bolus

Das Omnipod 5-System verhindert die Eingabe eines Bolus, der tiber dem Wert Ihrer
Einstellung fiir den maximalen Bolus liegt. Wenn der SmartBolus-Rechner eine Bolusmenge
berechnet, die iiber Ihrem maximalen Bolus liegt, konnen Sie nur einen Bolus bis zur Menge
des maximalen Bolus abgeben. Um ihn anzupassen, tippen Sie auf das Feld Gesamtbolus und
geben Sie einen korrigierten Bolus ein.

Steuerung der Bolusmenge

Der SmartBolus-Rechner ist ein hilfreiches Werkzeug, aber letzten Endes haben Sie die
Kontrolle iiber die Bolusmenge, die abgegeben werden soll. Nachdem der SmartBolus-
Rechner eine Bolusmenge vorgeschlagen hat, kénnen Sie den Bolusvorschlag bestitigen,
erh6hen oder senken. Uberpriifen Sie immer die Berechnungen, um die Insulinmenge zu
bestitigen, bevor sie abgegeben wird.
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Bedingungen, unter denen der SmartBolus-Rechner

nicht funktioniert

Der SmartBolus-Rechner funktioniert nicht, wenn er deaktiviert ist oder wenn keine Pod-
Kommunikation besteht. Eine solche Deaktivierung bedeutet, dass der SmartBolus-Rechner
voriibergehend keinen Bolusvorschlag berechnen kann. Es gibt einige Situationen, in denen
TIhr Omnipod 5-System den SmartBolus-Rechner eventuell deaktiviert.

Bedm.glfngenﬁlrdle Der SmartBolus-Rechner ist Anzeige, wihrend der
Deaktivierung des deaktiviert. bis: SmartBolus-Rechner
SmartBolus-Rechners: > deaktiviert st:
Thr Glukosewert liegt unter | 10 Minuten vergangen sind. Al'wird auf dem
Threr Einstellung fiir den oder Startbildschirm
minimalen Blutzucker fiir angezeigt.
Berechnungen. Ein neuer Glukosemesswert

tiber Threr Einstellung fiir den

minimalen Blutzuckerwert fiir

Berechnungen liegt.
Thr manuell eingegebener 10 Minuten vergangen sind. Al'wird aufdem
BZ-Messwert ist grofier als oder Startbildschirm
600 mg/dL oder ,HOCH® angezeigt.

Bis ein neuer BZ-Wert vorliegt,

der niedriger als ,HOCH“ist.
Beim Entsorgen eines Der Zeitraum fiir ,Dauer der ATwird nichtauf
Pods liegt ein unbestitigter | Insulinaktivitét™ vollstindig dem Startbildschirm
Bolus vor. abgelaufen ist. angezeigt.

‘Wenn Thre Dauer der Insulin-
aktivitét beispielsweise auf

»2 Stunden” eingestellt ist und Sie
um 8:00 Uhr einen unbestétigten
Bolus erhalten, konnen Sie den
SmartBolus-Rechner erst um
10:00 Uhr (2 Stunden nach dem
unbestitigten Bolus) verwenden.

Bei den Berechnungen des SmartBolus-Rechners
beriicksichtigte Faktoren

Der SmartBolus-Rechner berticksichtigt folgende Faktoren zum Berechnen eines Bolus:

o Thren aktueller Glukosewert (manuell eingegeben oder vom Sensor), Sensor-
Glukosetrend (wenn der Sensor-Glukosewert verwendet wird), Glukose-Zielwert,
Schwellenwert fiir Korrigieren tiber und Korrekturfaktor.

«  DieKohlenhydrate, die Sie zu sich nehmen werden, und Ihr KI-Verhiltnis.
o DieDauer der Insulinaktivitat und aktives Insulin (AI)

o Thren Minimalen Blutzucker fiir Berechnungen
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o Diegegenldufige Korrektur, falls sie aktiviert ist.

Hinweis: Sowohlim Automatisierten als auch im Manuellen Modus kann der
SmartBolus-Rechner bei Verwendung eines Sensor-Glukosewerts und -trends im
Rechner die vorgeschlagene Insulindosis reduzieren, selbst wenn Thre gegenlaufige
Korrektureinstellung AUS ist.

Sensor-Glukosetrend

Der Sensor-Glukosetrend wird verwendet, um bis zu 30 % mehr Korrekturinsulin
vorzuschlagen, wenn Thre Werte schnell ansteigen, oder bis zu 100 % weniger, wenn Thre
Werte schnell fallen, im Vergleich zu der Bolusmenge, die allein aufgrund des BZ-Messwertes
vorgeschlagen wird.

Glukose-Zielwert

Bei der Berechnung eines Korrekturbolus soll der SmartBolus-Rechner Thren Glukosewert auf
Thren Glukose-Zielwert senken.

Schwellenwert, Korrigieren iiber”

Der SmartBolus-Rechner schldgt nur dann einen Korrekturbolus vor, wenn Thr Glukosewert
tiber dem Wert fiir ,,Korrigieren tiber liegt. Mit dieser Funktion kann verhindert werden, dass
Glukosewerte korrigiert werden, die nur geringftigig hoher sind als Thr Glukose-Zielwert.

Aktives Insulin

Das aktive Insulin oder Al ist die Insulinmenge, die aus Basalbolusabgaben und aus vorherigen
Boli noch in Threm Kérper aktiv ist. Al aus vorherigen Korrekturboli wird als Korrektur-AI
bezeichnet. Al aus vorherigen Mahlzeitenboli wird als Mahlzeit- Al bezeichnet. Dartiber
hinaus berechnet der Omnipod 5-Algorithmus im Manuellen oder Automatisierten Modus
das AT standig aus Threr Basalinsulinabgabe.

Basierend auf dem Alkann 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
Thr aktueller Glukosewert bekannt ist. Daher sollten Sie Ihren Glukosewert immer vor einer
Bolusabgabe kontrollieren.

Dauer der Insulinaktivitat

Anhand der Einstellung fiir die Dauer der Insulinaktivitit berechnet der SmartBolus-Rechner
das aktive Insulin aus vorherigen Boli.

Die Einstellung fiir die Dauer der Insulinaktivitit stellt den Zeitraum dar, in dem das Insulin in
Threm Korper ,,aktiv* bleibt.

Minimaler Blutzucker fiir Berechnungen

Wenn Ihr Glukosewert unter Ihrem Wert fiir den minimalen Blutzucker fiir Berechnungen
liegt, schldgt der SmartBolus-Rechner keinen Bolus vor. Sie konnen diesen Wert bis auf
50 mg/dL reduzieren.
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Gegenlaufige Korrektur

Wenn die Einstellung ,Gegenlaufige Korrektur EINgeschaltet ist und Ihr Glukosewert unter
Threm 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“ AUSgeschaltet ist, schlégt der SmartBolus-
Rechner den gesamten Mahlzeitenbolus vor, selbst wenn Thr Glukosewert unter Threm
Glukose-Zielwert liegt.

Hinweis: Im Automatisierten Modus kann der SmartBolus-Rechner bei Verwendung eines
Sensor-Glukosewerts und -trends im Rechner Insulin abziehen, selbst wenn Thre Einstellung
fur die ,Gegenlaufige Korrektur AUSgeschaltet ist. Dies trifft auf Situationen mit fallendem
Sensor-Glukosetrend zu.

Die folgende Tabelle zeigt, wie jeder Wert im SmartBolus-Rechner fiir die Berechnung des
Gesamtbolusvolumens verwendet wird:

Akzeptierter | Wie verwendet der SmartBolus-Rechner diesen

Wert Wert?
Verwendung des Omnipod 5-System mit einem Blutzuckermessgerit mit
CE-Kennzeichnung
Blutzuckermess- | 20-600 | Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
wert von einem mg/dL Sie konnen einen BZ-Messwert direkt in den
BZ-Messgerit SmartBolus-Rechner eingeben. Wenn seit der Eingabe

des Messwerts 5 oder mehr Minuten vergangen sind,
verfillt er. Die im Verlauf des Omnipod 5-System
gespeicherten Messwerte konnen bis zu 10 Minuten
nach der Eingabe verwendet werden.

Omnipod 5-Insulinpumpe

Minimaler 50-70 | Deaktiviert die Bolusabgabe, wenn
Blutzucker fiir mg/dL | der Glukosewert unter diesem Wert liegt.
Berechnungen Sie konnen diesen Wert in Thren Omnipod 5-

Systemeinstellungen anpassen.
Korrekturfaktor 1-400 | Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.

mg/d Sie kénnen diesen Wert in IThren Omnipod 5-
Systemeinstellungen anpassen. Ein Wert, der anzeigt,
um wie viel eine Einheit Insulin Thren BZ senkt.

Korrigiereniiber | 110-200 | Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
mg/dL Sie kénnen diesen Wert in IThren Omnipod 5-
Systemeinstellungen anpassen. Der Wert gibt

den minimalen Glukosewert an, an dem ein
Korrekturbolus in das Gesamtbolusvolumen
miteinbezogen wird.

Kohlenhydrate | 0,1-225 | Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Gramm | Sie konnen Thren Kohlenhydratwert direkt in den
Rechner eingeben, um den Mahlzeitenbolus zu
steuern.
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Kohlenhydrat- 1-150 | Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Insulin- Gramm | Sie konnen diesen Wert in Thren Omnipod 5-
Verhiltnis Systemeinstellungen anpassen. Der Wert gibt die
Kohlenhydrate in Gramm an, die von einer Einheit
Insulin abgedeckt werden.
Dauer der 2-6 Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Insulinaktivitit Stunden | Sie kénnen diesen Wert in Thren Omnipod 5-
Systemeinstellungen anpassen. Der Wert gibt an, wie
lange das Insulin nach Abgabe des Bolus aktiv bleibt.
AI-Anteil der 0-X Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Mabhlzeit Einheiten | Der Wert ist dem Omnipod 5-System bekannt und
wird vom Rechner verwendet, um zuvor abgegebene
Mahlzeitenboli anzuzeigen, die moglicherweise noch
aktiv sind.
Glukose- 110-150 | Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Zielwert mg/dL Sie konnen diesen Wert in Thren Omnipod 5-

Systemeinstellungen anpassen. Im Automatisierten
Modus wird Thre Basalinsulinabgabe automatisch
angepasst, um Sie an Thren Glukose-Zielwert
heranzubringen. Der Wert steuert das Volumen des
Korrekturbolus.

SmartAdjust™-Technologie (Automatisierter Modus)

Glukose-
Zielwert

110-150
mg/dL

Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Sie konnen diesen Wert in Thren Omnipod 5-
Systemeinstellungen anpassen. Im Automatisierten
Modus wird Thre Basalinsulinabgabe automatisch
angepasst, um Sie an Thren Glukose-Zielwert
heranzubringen. Der Wert steuert das Volumen des
Korrekturbolus.

Al-Anteil der
Korrektur

0-X
Einheiten

Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Dieser Wert ist 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 Sensor

Sensor-
Glukosewert

40-400
mg/dL

Zur Berechnung des Gesamtbolusvolumens.
Wenn Sie sich fiir die Verwendung eines Sensors
entscheiden, kénnen Sie SENSOR VERWENDEN
direkt im Bolusrechner auswéhlen. Aus
Sicherheitsgriinden akzeptiert der Rechner nur
Sensor-Glukosewerte, deren Trend vorherigen
Sensor-Glukosewerten dhnlich ist.
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Grenzwerte fiir Vorschldge des SmartBolus-Rechners

In der folgenden Abbildung sind die Grenzwerte der verschiedenen Berechnungsarten
dargestellt, die der SmartBolus-Rechner je nach Threm Glukosewert verwendet. Nachfolgend
einige Beispiele, wie die Abbildung zu lesen ist:

«  Wenn Ihr Glukosewert zwischen Threm Glukose-Zielwert und Ihrem Korrigieren Uber-
Wert liegt, berechnet der SmartBolus-Rechner nur einen Mahlzeitenbolus.

o Wenn Ihr Sensor-Glukosewert tiber 400 mg/dL liegt, wird der Wertals ,, HOCH®
aufgezeichnet und kann nicht fiir die Bolusberechnung verwendet werden.

o WennIhr BZ-Messwert iiber 600 mg/dL liegt, wird der Messwert als ,, HOCH®
aufgezeichnet und der SmartBolus-Rechner wird deaktiviert.

700 —3
Der SmartBolus-Rechner wird bei iiber 600 mg/dL deaktiviert
600 -2 s L e L sl
Der SmartBolus-Rechner kann den Sensor-Glukosewert nicht
verwenden: HOCH
500 —
v —
T L I S R R
=
8 g Der SmartBolus-Rechner berechnet Mahlzeiten- und
Korrekturboli
300 —
200 —
Kormigieren Uber — 1y icios Rechner berechnet ur den Maiaeientbolss
GIUKOSE-ZIEIWEIT —— 2
Der SmartBolus-Rechner berechnet den Mahlzeitenbolus
Minimaler Blutzucker fiir ... (30Aiglich gegenldufiger Rorrektur, falls aktiviert)
Berechnungen } Der SmartBolus-Rechner wird bei unter dem minimalen
o |7 Blutzuekerfir Berechnungen deaktiviert-<_>< > >< >
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Uberlegungen zu den Empfehlungen des
SmartBolus-Rechners

Beachten Sie Folgendes, wenn Sie den SmartBolus-Rechner verwenden und seine
Empfehlungen tiberpriifen:

o Der SmartBolus-Rechner verwendet Thre SmartBolus-Rechner-Einstellungen fiir die
Zeit, in der Sie einen Bolus anfordern (siehe ,,SmartBolus-Rechner-Einstellungen® auf
Seite 224).

e Der SmartBolus-Rechner aktualisiert die Werte alle 5 Minuten. Wenn Sie Thren Bolus
nicht innerhalb von 5 Minuten nach Aufrufen des SmartBolus-Rechners starten,
muss das Omnipod 5-System den Bildschirm I6schen, sodass es die neuesten Al- und
Sensorinformationen hat.

o Wenn Sie die Zeitzone éndern, iberpriifen Sie stets Thr KI-Verhaltnis und die
Korrekturfaktor-Einstellungen fiir die neue Uhrzeit, um sicherzustellen, dass diese Werte
weiterhin dem tatsachlichen Insulinbedarf Thres Kérpers entsprechen.

o Der SmartBolus-Rechner schligt Dosen auf Grundlage der von Ihnen eingegebenen
Kohlenhydrate und des zu dem jeweiligen Zeitpunkt geltenden Glukosewertes vor.
Uberpriifen Sie den Nahrstoffgehalt Threr Mahlzeiten, um sicherzustellen, dass die
eingegebenen Kohlenhydrate so genau wie méglich sind. Geben Sie nur BZ-Messwerte
ein, diein den letzten 10 Minuten gemessen wurden, oder tippen Sie auf SENSOR
VERWENDEN. Durch diese MafSnahmen wird sichergestellt, dass der SmartBolus-
Rechner eine Bolusdosis vorschligt, die fiir Sie geeignet ist.

Wenn Thr Sensor-Glukosewert oder - Trend nicht mit Thren Symptomen oder Erwartungen
tibereinstimmt, fithren Sie eine Fingerstich-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 Thnen
eingegebenen Werte und die Bolusvorschlag-Dosis, die Sie erhalten, Thren Absichten und
Wiinschen zum jeweiligen Zeitpunkt entsprechen. Das Omnipod 5-System verfligt iiber
Funktionen, mit denen unbeabsichtigte Abgabemengen verhindert werden kénnen.

Abgabebeschrinkungen Beschreibung

Maximale Boluseinstellung | Der SmartBolus-Rechner gibt keine Boli ab, welche die
maximale Bolus-Einstellung, die Sie eingegeben haben
(0,05-30 E), tiberschreiten. 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 tiberschreiten.

BZ-Messwert — Der SmartBolus-Rechner berechnet keine Bolusvorschlag-
Zeittiberschreitung Dosis anhand eines BZ-Messwertes, den Sie tiber das
Hauptmenii (=) eingegeben haben und der élter als

10 Minuten ist. Sie miissen dann einen neueren BZ-Messwert
im SmartBolus-Rechner eingeben.
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SmartBolus-Rechner — Der SmartBolus-Rechner betrachtet die Werte, die Sie fiir
Zeitiiberschreitung eine bestimmte Bolus-Berechnung eingeben, ab der ersten
Eingabe des Wertes in den SmartBolus-Rechner 5 Minuten
lang als giiltig. Wenn 5 Minuten oder mehr verstrichen sind,
werden Sie benachrichtigt, dass Sie den SmartBolus-Rechner
aktualisieren und die Werte erneut eingeben miissen.

Zeitzonen Der SmartBolus-Rechner stiitzt sich auf einen genauen,
aktualisierten Insulinabgabe-Verlauf und eine Daten-
protokollierung von Threm Omnipod 5-System. Wenn das
Steuergerit eine Anderung der Zeitzone feststellt, werden
Sie vom System benachrichtigt. Aktualisieren Sie Zeitzonen
in Ihrer Omnipod 5-App geméf3 den Anweisungen Threr
medizinischen Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.

Aktives Insulin (Al)

Nach Abgabe eines Bolus nimmt die im Kérper aktive Insulinmenge iiber mehrere Stunden ab.
Das Al eines Bolus verringert sich basierend auf Threm in Thren Profileinstellungen definierten
Wert fiir die Dauer der Insulinaktivitit.

Bei Verwendung des SmartBolus-Rechners kann Thr Omnipod 5-System aufgrund von
Al Thre vorgeschlagene Bolusmenge verringern, um zu verhindern, dass zu viel Insulin
abgegeben wird.

Hinweis: Sie miissen Thr Steuergerit in die Nahe des Pods bringen, um den neuesten AI-Wert
auf dem Startbildschirm Threr Omnipod 5-App anzuzeigen.

Bolus-Al-Abbau

Das folgende Diagramm zeigt das Al eines Bolus von 8 Einheiten, der iiber die eingestellte
Dauer der Insulinaktivitit von 4 Stunden abgebaut wird.

8E —
6F — 44— 1 Std. nachdem Bolus:AlI=6 E
()
= 4E — 4——25td.nachdemBolus:Al=4E
2E — 3 Std.nachdem Bolus: AlI=2E
0
I I I I

17Uhr 18 Uhr 19Uhr 20Uhr  21Uhr  22Uhr  23Uhr

3

Abgabe eines Bolus von 8 Eum 18 Uhr 4 Std. nach dem Bolus
Dauer der Insulinaktivitat ist auf 4 Std.festgelegt  betragt das Al wieder null

Beim Omnipod 5-System kann sich das Korrektur-Al auch in Abhangigkeit von den
Berechnungen der SmartAdjust-Technologie dndern. Es kann automatisch erhoht oder
verringert werden.
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Berechnungen des aktiven Insulins (Al)

Dauer der Insulinaktivitat —Seit dem letzten Bolus vergangene Zeit y Vorheriger Bolus
Dauer der Insulinaktivitéit

Das Al aus einem vorherigen Korrekturbolus wird als ,, Korrektur-AI“ bezeichnet.
Das Al aus einem vorherigen Mahlzeitenbolus wird als ,, Mahlzeit-AI“ bezeichnet.
Korrektur-Al - Beispiel

Dauer der Insulinaktivitit: 3 Stunden
Seit dem vorherigen Korrekturbolus vergangene Zeit: 1 Stunde
Vorheriger Korrekturbolus: 3 E

3Stunden -1 Stunde x 3 E = 2 E Korrektur-Al
3 Stunden

Endgiiltiges AT, das Thnen angezeigt wird:
2 EKorrektur-AI + 1 E automatische Anpassung = 3 E Gesamt-Al

Thr Korper hat also eine Stunde nach dem vorherigen Korrekturbolus 1 Einheit dieses
Korrekturbolus verbraucht. Die verbleibenden 2 Insulineinheiten sind noch in Threm
Korper aktiv, um den Glukosespiegel zu senken. Dartiber hinaus kann das System die
Al-Korrektur auf der Grundlage seiner Schitzung Ihres Insulinbedarfs automatisch
anpassen. In diesem Beispiel hat die automatische Anpassung 1 Einheit hinzugefiigt,
sodass insgesamt 3 Einheiten dazu beitragen, Thren Glukosespiegel zu senken.

Beispiel fiir Korrektur-Mahlzeit-AlI

Dauer der Insulinaktivitit: 3 Stunden
Seit dem vorherigen Mahlzeitenbolus vergangene Zeit: 2 Stunden
Vorheriger Mahlzeitenbolus: 4,5 E

3Stunden -2 Stunden y 4 5 — | 5 Mahlzeit-Al
3 Stunden

Thr Korper hat also zwei Stunden nach dem vorherigen Mahlzeitenbolus
3 Insulineinheiten dieses Mahlzeitenbolus verbraucht. Die verbleibenden
1,5 Insulineinheiten sind noch in Threm Kérper aktiv, um die Mahlzeit abzudecken.
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SmartBolus-Rechner-Gleichungen

Der SmartBolus-Rechner berechnet zuerst einen vorldufigen Korrektur- und Mahlzeitenbolus.
Er passt diese Werte bei Bedarf fiir Al an. Anschlieflend wird ein endgiiltiger Gesamtbolus
vorgeschlagen, der den angepassten Korrekturbolus und Mahlzeitenbolus enthalt.

Hinweis: Thre Anpassungen vom Sensorglukosetrend kénnen Insulin zum Korrektur- bzw.
Mahlzeitenanteil hinzuftigen oder davon abziehen.

Vorlidufiger Korrekturbolus = Aktueller BZ oder Sensor-Glukose-Zielwert
Korrekturfaktor

Beispiel: Aktueller BG oder Sensor: 200 mg/dL, Glukose-Zielwert: 150 mg/dL
Korrekturfaktor (KF): 50

200 mg/dL - 150 mg/dL = 1 E vorl. Korrekturbolus
50

Kohlenhydrat-Aufnahme
Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (KI-Verhéltnis)

Beispiel: Kohlenhydrat-Aufnahme: 45 Gramm Kohlenhydrate, KI-Verhéltnis: 15

Vorlidufiger Mahlzeitenbolus =

‘11—2 = 3 E vorl. Mahlzeitenbolus

Korrekturbolus = (vorl. Korrekturbolus — Mahlzeit-AI) — Korrektur-Al

Das Mahlzeit-AlI wird zuerst abgezogen. Wenn der vorliufige Korrekturbolus weiterhin
tiber Null liegt, wird das Korrektur-AT abgezogen.

Mahlzeitenbolus = vorl. Mahlzeitenbolus — verbleibendes Korrektur-Al

Das Mahlzeit-AI wird nie von einem Mahlzeitenbolus abgezogen. Es wird nur das
verbleibende Korrektur-AI von einem Mahlzeitenbolus abgezogen.

Berechneter Bolus = Korrekturbolus + Mahlzeitenbolus

Berechnung eines gegenliufigen Korrekturbolus: Ist die Funktion ,,Gegenldufige
Korrektur“ AKTIVIERT und Ihr aktueller Glukosewert liegt unter Ihrem Glukose-Zielwert
aber tiber Threm minimalen Blutzucker fiir Berechnungen, zieht der SmartBolus-Rechner
einen Korrekturbetrag vom vorldufigen Mahlzeitenbolus ab.

Mabhlzeitenbolus mit gegenldufiger Korrektur = Gegenldufige Korrektur + vorldufiger
Mahlzeitenbolus

Beispiel: Aktueller BZ oder Sensor: 75 mg/dL, Glukose-Zielwert: 150 mg/dL
Korrekturfaktor: 50, Vorldufiger Mahlzeitenbolus: 2,5 E

75 mg/dL - 150 mg/dL =-1,5 E gegenlaufige Korrektur
50

- 1,5 E (gegenlaufige Korrektur) + 2,5 E (vorl. Mahlzeitenbolus) = 1,0 E Mahlzeitenbolus

Eine gegenldufige Korrektur wird nur auf den Mahlzeitenbolus angewendet. In
diesem Beispiel wird der Mahlzeitenbolus um 1,5 Einheiten reduziert, was einen
Mabhlzeitenbolus von 1,0 E ergibt.
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SmartBolus-Rechner - Regeln

Der SmartBolus-Rechner berechnet die Bolusvorschlag-Dosen unter Beriicksichtigung der
folgenden Regeln:

Regel Beschreibung
Rundung Boli werden immer auf die néchste 0,05 E abgerundet und liegen
nie unter O E.
Al 'wird immer auf die niachste 0,05 E aufgerundet und liegt nie
unter 0 E.
Faktoren, welche die Faktor Erh6hung Verringerung
Grofie Ihres Bolus -
beeinflussen Bingegebene v
Kohlenhydrate
Sensor-Glukosewert v v
oder BZ-Wert
Al v
Sensorglukosetrend v v
(bei Verwendung eines
Sensors)
Glukose-Zielwert v v
Einstellung, v
Gegenléufige Korrektur
Korrektur-Al Das Korrektur-AI wird sowohl vom Mahlzeiten- als auch vom
Korrekturbolus abgezogen.
Mahlzeit-AlI Mahlzeit-AT 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 auf BOLUSBERECHNUNGEN
ANZEIGEN oder auf dem Bildschirm SmartBolus-Rechner auf BERECHNUNGEN tippen, wenn
Sie Details zur Bolusberechnung anzeigen mochten.

Wenn ein Sensor-Glukosewert und -trend fiir einen Bolus verwendet wird, berticksichtigt der
SmartBolus-Rechner nicht nur den Wert, sondern passt méglicherweise auch die Bolusmenge
fiir den Trend an. Diese Anpassungen sind im Bildschirm Bolusberechnungen dargestellt.

1448 @ @ @ 3 ~®0100%

< Bolusberechnungen

Korrekturbolus Oe
Aktueller ——— Bz =121, Glukose-Zielwert = 110
Sensor- Korrekturfaktor = 50
Glukosewert (121-110)/ 50 = 0,22 E «——]— Berechnete
Korrektur
Anpassung Mahlzeit-Al und ange-
passt fur
Mahlzeit-Al = 8,5 E Sensorgluko-
0,22E-85E<=0E setrend

Anpassung Korrektur-Al

Korrektur-Al =0,1 E
Keine Angabe: Korrekturbolus betragt

<=0E

Mahlzeitenbolus 29
Kohlenhydrate = 27 g, KI-Verhéltnis =9
g/E
27/9=3E

Anpassung Korrektur-Al

Verbleibender Korrektur-Al = 0,1 E
3E-01E=29E

Berechneter Bolus 29€

Gesamtbolus 29€

Korrigieren uber: 120 mg/dL

SCHLIESSEN
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18.2 SmartBolus-Rechner - Beispiele
Beispiel 1

Verzehr von 50 g Kohlenhydraten und 0,6 E Mahlzeit-AI und 0,5 E Korrektur-Al aus den
vorherigen Mahlzeiten- und Korrekturboli. Sensorglukose ist nicht verfiigbar und es wurde
kein Blutzuckermesswert eingegeben.

Korrekturbolus -E

BZ =keine Angabe, Glukose-
Zielwert=keine Angabe
Korrekturfaktor = keine Angabe
Anpassung Mahilzeit-Al 4— Der SmartBolus-Rechner passt
Mahlzeit-Al = 0,6 E Ihren Korrekturbolus nicht
Keine Angabe: Kein BZ-Wert anhand des Mahlzeit-Alan, da
keine Glukoseinformationen

vorliegen.
Anpassung Korrektur-Al 4— Der SmartBolus-Rechner passt
Korrektur-Al=0,5E Ihren Korrekturbolus auch nicht

anhand des Korrektur-Al an, da

Keine Angabe: Kein BZ Wert keine Glukoseinformationen

vorliegen.
Mahlzeitenbolus 5E
Kohlenhydrate =50 g, KI- 4— Sieessen 50 g Kohlenhydrate.
Verhaltnis=10 g/E Bei einem KI-Verhaltnis von
50/10=5E 10 bendtigen Sie einen
Mahlzeitenbolus von
5 Einheiten.
Anpassung Korrektur-Al 4— IhrMahlzeitenbolus wird nicht
Alwird nurdann vom Bolus anhand lhres Alangepasst, wenn
abgezogen, wenn der BZ-Wert kein BZ-Messwert oder Sensor-
bekannt ist. Glukosewert vorliegt.
Berechneter Bolus 5E |¢— Derberechnete Bolusist nur

der Mahlzeitenbolus, da kein
Korrekturbolus vorliegt.

Ihrangepasster Mahlzeitenbolus+2E 2 E |¢— Sie konnen |hren Bolus manuell
anpassen, indem Sie auf das Feld
,Gesamtbolus” unten auf dem
SmartBolus-Rechner-Bildschirm
tippen.

Gesamtbolus = 7E |4¢— DerGesamtbolusist die Summe
des berechneten Bolus und aller
von Ihnen vorgenommenen
Anpassungen.

240



Berechnungen des SmartBolus-Rechners verstehen 18

Beispiel 2

Verzehr von 30 g Kohlenhydraten, kein Mahlzeit- oder Korrektur-Al Verwendeter Sensor-
Glukosewert von 180 mg/dL, mit steigendem Trend.

Korrekturbolus 1,2E Ihr Glukosewert betragt

) 180 mg/dL.Dasist 50 mg/dL
Sensor =180, Glukose-Zielwert=130 |[¢— tiber Ihrem Zielwert. Da lhr

Korrekturfaktor=>50 Korrekturfaktor 50 betragt, ist der
(180-130)/50=1E anfangliche Korrekturbolus 1 E.
Anpassung Mahlzeit-Al 4— Der SmartBolus-Rechner passt lhren
Mahlzeit-Al=0E Korrekturbolus nichtanhand des
1E-OE=1E Mahlzeit-Al an, da kein Mahlzeit-Al
vorhandeniist.
Anpassung Korrektur-Al 4— Der SmartBolus-Rechner passt Ihren
Korrektur-Al=0E Korrekturbolus auch nichtanhand
1E-OE=1E des Korrektur-Al an, da kein Korrektur-

Alvorhandeniist.
Angepasster Korrekturbolus=1,2 E

Angepasstfiir Sensor: steigend 4— DerKorrekturbolus wird erhoht,um

Ihren steigenden Sensorglukosetrend

zu berticksichtigen.
Mahlzeitenbolus 3,6E
o Sie essen 30 g Kohlenhydrate.

KH=30g,KI-Verhaltnis=10 g/E 4— Beieinem KI-Verhiltnis von

30/10=3E 10 benétigen Sie einen
Mahlzeitenbolus von 3 Einheiten.
Der SmartBolus-Rechner passt lhren
Mahlzeitenbolus nichtanhand des
Korrektur-Al an, da kein Korrektur-Al
vorhandenist.

Anpassung Korrektur-Al 4— Der SmartBolus-Rechner passt lhren

Verbleibendes Korrektur-Al= 0 E Mahlzeitenbolus nichtanhand des

3E-0FE=3E Korrektur-Al an, da kein Korrektur-Al

vorhandenist.

Angepasster Mahizeitenbolus =3,6 € 4— DerMahlzeitenbolus wird erhéht, um

Angepasstfiir Sensor:steigend Ihren steigenden Sensorglukosetrend
zu berticksichtigen.
BerechneterBolus 4,8E |¢— Derberechnete Bolusist die Summe

aus Ihrem Korrekturbolus und
dem Mahlzeitenbolus,deranden
steigenden Sensor-Glukosewert
angepasst wurde.

Gesamtbolus 4,8E |¢— DerGesamtbolusistdie Summe
des berechneten Bolus und der
von lhnen vorgenommenen
Anpassungen.
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Beispiel 3

Keine Kohlenhydrate eingegeben, verwendeter Sensor-Glukosewert von 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=180,
Glukose-Zielwert=130

Korrekturfaktor=50
(180-130)/50=1E

Anpassung Mahlzeit-Al
Mahlzeit-Al=0,8 E
1E-08E=0.2E

Anpassung Korrektur-Al
Korrektur-Al=0,5E
02E-05E<=0E

Mahlzeitenbolus

Kohlenhydrate=0g,
Kl-Verhaltnis=10 g/E

0/10=0E

Anpassung Korrektur-Al
Verbleibendes Korrektur-Al
=03E

0E-03E<=0E

Berechneter Bolus

Gesamtbolus

OE

OE

OE

#— IhrGlukosewert betragt 180 mg/dL.
Dasist 50 mg/dL tiber lhrem Zielwert.
Da lhr Korrekturfaktor 50 betragt, ist der
anfangliche Korrekturbolus 1 E.

#— Da Sie noch 0,8 E Mahlzeit-Al von einem
vorherigen Mahlzeitenbolus haben, wird
dieser vom anfanglichen Korrekturbolus
von 1 Eabgezogen, und Sie haben einen
Korrekturbolus von 0,2 E tibrig.

#— Siehaben auBerdem 0,5 E Korrektur-
Alvon der vorherigen Insulinaktivitat.
DieserWert wird vom verbleibenden
Korrekturbolus von 0,2 E subtrahiert,
wodurch der endgiiltige berechnete
Korrekturbolus auf 0 E gesetzt wird.
Beachten Sie, dass 0,3 E des Korrektur-
Al weiter verbleiben, nachdem der
Korrekturbolus auf O E gesetzt wurde, und
in den Mahlzeitenbolusberechnungen
verwendet wird.

4— Sie haben keine Kohlenhydrate
eingegeben, daher erhalten Sie keine
berechnete Mahlzeitenbolus-Dosis.

i4— Obwohl ein verbleibendes Korrektur-
Alvon 0,3 Evorhandenist, liegt Ihr
anfanglicher Mahlzeitenbolus bereits bei
0 E, wird also nicht weiter angepasst, und
Ihr Mahlzeitenbolus bleibt bei O E.

4— Auch wenn |hr Glukosewert liber dem
Zielwert liegt, haben Sie genug Al. Daher
empfiehlt der SmartBolus-Rechner, kein
zusatzliches Insulin abzugeben.
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EINEN SENSOR MIT OMNIPOD 5
VERWENDEN

Sensor - Wichtige Sicherheitsinformationen

’ Verbinden des Dexcom G6-Systems
mit dem Pod




Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Sensor — Wichtige
Sicherheitsinformationen

Warnhinweise in Bezug auf
den Sensor

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren
aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf
Thren Kérper und ignorieren Sie bitte nicht
die Symptome von hoher und niedriger
Glukose. Auch wenn die Insulindosierung
im Automatisierten Modus von selbst
angepasst wird, um Ihren Glukosewert
aufden von Thnen definierten Glukose-
Zielwert zu bringen, kann es dennoch

zu einer schweren Hypoglykamie oder
Hyperglykamie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht

mit Thren Symptomen iibereinstimmen,
uberpriifen Sie IMMER Thren Blutzucker
mit einem BZ-Messgerat, erwdgen Sie

eine Behandlung und/oder bei Bedarf eine
Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie
erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in
den Manuellen Modus.

«  Filschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte konnen eine tibermaflige
Insulinabgabe verursachen, was zu
einer schweren Hypoglykdmie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder
zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-
Glukosewerte konnen eine verlidngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was
zu Hyperglykidmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Thren BZ-
Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass
Sie den Sensor geméf3 den Anweisungen
des Herstellers verwenden. Tragen Sie den
Sensor nicht iiber die empfohlene Dauer
hinaus und starten Sie einen Sensor nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums. Das
Omnipod 5-System stiitzt sich auf genaue,
aktuelle Sensor-Glukosewerte, um Thren
Insulinbedarfzu bestimmen. Eine falsche
Verwendung des Sensors konnte zu einer
Uber- oder Unterdosierung von Insulin
fithren, was eine Hypoglykidmie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher,

dass die Seriennummer (SN) des

Dexcom G6-Transmitters, die Sie in der
Omnipod 5-App speichern, mit der des
Transmitters tibereinstimmt, den Sie tragen.
In Féllen, in denen mehr als eine Person

im Haushalt den Dexcom G6 verwendet,
konnte eine falsche Zuordnung von
Transmitter-Seriennummern (SN) zu einer
Uberdosierung oder Unterdosierung von
Insulin fithren, was eine Hypoglykidmie oder
Hyperglykamie zur Folge haben kann.

Warnung: Geritekomponenten
einschliefllich Pod, Sensor und Transmitter
kénnen durch starke Strahlung oder
Magnetfelder beeintrichtigt werden. Die
Geritekomponenten miissen entfernt
werden (und der Pod und der Sensor sollten
entsorgt werden), bevor Rontgenaufnahmen,
Magnetresonanztomographien (MRT)

oder Computertomographien (CT) (oder
dhnliche Tests oder Verfahren) durchgefiihrt
werden. AufSerdem sollte das Steuergert
auflerhalb des Untersuchungsraums
aufbewahrt werden. Bei einer Rontgen-,
MRT- oder CT-Untersuchung kénnen diese
Komponenten beschédigt werden. Fragen
Sie Thre*n medizinische*n Betreuer*in, wie
Sie vorgehen sollen, wenn Sie den Pod zu
diesen Zwecken entfernen.
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Wichtige Sicherheitsinformationen

Warnung: Verwenden Sie das

Omnipod 5-System NICHT, wenn

Sie Hydroxyurea, ein Medikament zur
Behandlung von Krankheiten wie Krebs
und Sichelzellenanédmie, einnehmen.

Thre Dexcom G6-Sensor-Glukosewerte
konnten falschlicherweise erhoht sein und
kénnten zu einer Uberdosierung von Insulin
fithren, was eine schwere Hypoglykamie
verursachen kann.

VorsichtsmaBnahmen in
Bezug auf den Sensor

Vorsicht: Siekonnen den

Dexcom G6-Empfanger nicht mit dem
Omnipod 5-System verwenden, da das
Omnipod 5-System nur mit der G6- App auf
einem Smartphone kompatibel ist.
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19 Informationen zur Dexcom G6

19.1 Ubersicht iiber das Dexcom G6

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf Thren
Korper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger Glukose. Auch
wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst angepasst wird, um Thren
Glukosewert auf den von Thnen definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch
zu einer schweren Hypoglykdmie oder Hyperglykdmie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit IThren Symptomen tibereinstimmen, {iberpriifen
Sie IMMER TIhren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwagen Sie eine Behandlung
und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in den Manuellen
Modus.

o Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine iiberméfSige Insulinabgabe
verursachen, was zu einer schweren Hypoglykamie, einem Krampfanfall,
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte kénnen eine verldngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykiamie, DKA oder zum
Tod fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die IThren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Das Omnipod 5 System wurde so konzipiert, dass es mit dem Dexcom G6-System zur
kontinuierlichen Glukosemessung (continuous glucose monitoring, CGM) verbunden
werden kann. Wenn der Pod mit dem Dexcom G6 verbunden ist, empfingt er Glukosewerte
und -trends vom Dexcom G6.Im Automatisierten Modus verwendet der Pod Sensor-
Glukosewerte, um alle 5 Minuten automatisierte Insulindosierungsentscheidungen zu
treffen. Sowohl im Manuellen Modus als auch im Automatisierten Modus kénnen ein
Sensor-Glukosewert und -trend im SmartBolus-Rechner verwendet werden, um einen
Bolusvorschlag zu berechnen.

Lesen und befolgen Sie alle Dexcom G6-Produktanweisungen, einschliefSlich
der Sicherheitshinweise, in der Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur
kontinuierlichen Glukosemessung.

Hinweis: Alle sensor- und transmitterspezifischen Aktionen und Warnhinweise werden tiber
Thre Dexcom G6-App gesteuert. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.

Hinweis: Die Dexcom G6-App und die Omnipod 5- App kommunizieren nicht direkt
miteinander. Sie haben ihre eigenen separaten Kommunikationskandle zur Erfassung
von Sensor-Glukosewerten. Daher stellen Sie moglicherweise fest, dass sich die Sensor-
Glukosewerte in den beiden Apps manchmal leicht unterscheiden kénnen.

Beachten Sie beim Verbinden und Verwenden eines Sensors Folgendes:

«  Uberpriifen Sie immer die Dexcom G6 Verfallsdaten von Sensor und Transmitter.
Starten Sie keinen Sensor nach Ablauf des Verfallsdatums.

o Halten Sie sich an die genehmigten Platzierungsstellen fiir das Tragen des Dexcom G6.
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o Alle Dexcom G6-Warnhinweise werden von Threr Dexcom G6-App konfiguriert
und gesteuert. Stellen Sie Thre Alarmhinweise fiir niedrige und hohe Werte sowie
alleanderen Alarmhinweise in Threr Dexcom G6-App ein, bevor Sie das
Omnipod 5 System verwenden.

Hinweis: Das Omnipod 5-System macht Sie auch darauf aufmerksam, wenn Thre
Sensor-Glukosewerte bei oder unter 55 mg/dL liegen.

o Achten Sie immer darauf, dass die Seriennummer (SN) des Transmitters, die Sie in die
Dexcom G6- und die Omnipod 5-App eingegeben haben, mit der des Transmitters, den
Sie am Korper tragen, iibereinstimmt.

19.2 Platzierung des Dexcom G6-Sensors

Die Bluetooth-Verbindung zwischen dem Sensor und dem Pod ist optimal, wenn das
Signal nicht durch den Kérper geht. Platzieren Sie daher beide Geréte in mindestens 8 cm
(3 Zoll) Entfernung voneinander und in Sichtverbindung miteinander, um eine konsistente
Kommunikation des Transmitters mit dem Pod zu erméglichen.

Hinweis: Sichtverbindung bedeutet, dass der Pod und der Sensor auf derselben Seite des
Korpers getragen werden, sodass die beiden Geréte einander ,,sehen konnen, ohne dass Thr
Korper ihre Kommunikation blockiert.

Platzierungsbeispiele fiir Erwachsene

Pod
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Platzierungsbeispiele fiir Kinder

\ﬁ,

Pod Sensor

Sensor———),

!

Hinweis: Weitere Informationen zu zugelassenen Sensorplatzierungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.

19.3 Verwendung des Dexcom G6 mit dem Omnipod 5

Wenn Sie das Omnipod 5-System mit dem Dexcom G6-System zur kontinuierlichen
Glukosemessung verwenden, miissen Sie die Dexcom G6- App verwenden, um Ihren Sensor
zu steuern.

Vorsicht:  Sie konnen den Dexcom G6-Empfénger nicht mit dem Omnipod 5-System
verwenden, da das Omnipod 5-System nur mit der G6-App auf einem Smartphone
kompatibel ist.
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19.4 Sensor-Glukosewerte % @ 0100 %

Sensor-Glukosewerte werden auf dem
DASHBOARD angezeigt. Das DASHBOARD
zeigt auch einen Trendpfeil fiir den Sensor-
Glukosewert an, um anzuzeigen, ob die
Sensor-Glukosewerte im Trend nach oben
oder unten tendieren oder stabil bleiben.
Im Automatisierten Modus berticksichtigt
das System Ihren Sensor-Glukosetrend alle
5 Minuten, wenn es Entscheidungen zur
automatisierten Insulindosierung trifft.

= A

Automatisiert

DASHBOARD INSULIN POD INFO

Al 3,05E

121

mg/dL
. Dexcom G6
Im Manuellen Modus und im

Automatisierten Modus konnen der
Sensor-Glukosewert und -trend im
SmartBolus-Rechner verwendet werden.
Der SmartBolus-Rechner kann Thren Bolus

je nach Bedarfauf der Grundlage Thres 3 u
Sensor-Glukosewertes und -trends erhohen
oder verringern.

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK

Einheiten

18. Aug. (18:51) ANSEHEN

Hohe und niedrige Sensor-
Glukosewerte

Die Omnipod 5-App zeigt hohe und niedrige Sensor-Glukosewerte wie folgt an.

Sensor-Glukosewerte Bildschirmanzeige
Hoher als 400 mg/dL HOCH
Niedriger als 40 mg/dL NIEDRIG

Hinweis: Sensor-Glukosewerte werden automatisch auf dem Omnipod 5-System
aufgezeichnet und miissen nicht auf dem Bildschirm ,,BZ eingeben” eingegeben werden.

Dringend niedriger Blutzucker

Warnung: Behandeln Sie einen niedrigen Glukosespiegel IMMER umgehend. Ein
Glukosewert von 55 mg/dL oder niedriger weist auf eine schwere Hypoglykamie (starke
Unterzuckerung) hin. Unbehandelt kann dies zu einem Krampfanfall, zu Bewusstlosigkeit
oder zum Tod fithren. Folgen Sie den Behandlungsempfehlungen Threr medizinischen
Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers.

Wenn Thr Sensor-Glukosewert bei oder unter 55 mg/dL liegt, sendet Thr Dexcom G6 den
Wert an Ihren Pod. Der Pod gibt einen Hinweisalarm ab, um Sie darauf hinzuweisen, dass Thr
Glukosewert sehr niedrig ist. Sie konnen den Alarm von Threm Steuergerit aus bestétigen.
Siehe ,,13.7 Liste der Hinweisalarme® auf Seite 162.
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Hinweis: Dieser Alarm tritt erneut auf, wenn ein weiterer Sensor-Glukosewert von 55 mg/dL
oder niedriger empfangen wird, nachdem der anfingliche Hinweisalarm bestitigt wurde.

Hinweis: Dieser Hinweisalarm wird erst dann nicht mehr wiederholt, wenn der empfangene
Glukosewert 56 mg/dL oder hoher betrégt. Sie konnen diesen Hinweisalarm 30 Minuten lang
stummschalten, indem Sie die Benachrichtigung auf dem Bildschirm bestatigen.

Hinweis: Verwenden Sie ein BZ-Messgerit, um Thren Glukosewert zu bestétigen. Behandeln
Sie einen niedrigen Glukosewert nach Bedarf.

Hinweis: Der Hinweisalarm ,,Dringend niedriger Blutzuckerwert* steht direkt mit dem
aktuellen Glukosewert Thres Kérpers in Zusammenhang, wahrend andere Alarme mit dem
Zustand des Pods oder der Omnipod 5-App zusammenhéngen.

19.5 Sensorglukose-Trendpfeile

Trendpfeile werden gemif} Dexcom-Spezifikationen angezeigt. Die Farbe des Pfeils
entspricht der Farbe des Sensor-Glukosewertes. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.

Die Farbe des Sensor-Glukosewertes und des Trendpfeils kann wie folgt variieren:

Farbe der Sensor-Glukosewerte

Beschreibung

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 iiber dem

Glukose-Zielbereich

Die folgende Tabelle beschreibt die Sensorglukose-Trendpfeile. Die Trendpfeile sind nur zu

Beispielzwecken blau dargestellt.

Trendpfeile Beschreibung

e Stabil; sinkt/steigt weniger als 1 mg/dL pro Minute

9 e Langsam sinkend/steigend; der Glukosewert kénnte in
30 Minuten um 30-60 mg/dL sinken/steigen
Sinkend/steigend; der Glukosewert konnte in 30 Minuten um
60-90 mg/dL sinken/steigen

9 @ Schnell sinkend/steigend; der Glukosewert kénnte in
30 Minuten um mehr als 90 mg/dL sinken/steigen
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19.6 Kommunikationsbenachrichtigungen

Das DASHBOARD zeigt die folgenden Kommunikationsbenachrichtigungen an:

TRANSMITTER WIRD VERBUNDEN:

Tritt auf, nachdem Sie eine Transmitter-
Seriennummer (SN) eingegeben haben und () TRANSMITTER WIRD VERBUNDEN
der Pod versucht, eine Verbindung zum
Transmitter aufzubauen. I —

AUF DEXCOM-SETUP WARTEN:
‘Wenn der Transmitter verbunden ist, aber Dies kann bis zu 20 Minuten dauern.
Sensor-Glukosewerte

nicht verftigbar sind, weil sich das
Dexcom G6 in 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.

NACH POD SUCHEN: Wenn die Pod-Kommunikation innerhalb des letzten
5-Minuten-Aktualisierungsintervalls nicht hergestellt wurde. Tippen Sie auf WEITERE
INFORMATIONEN fiir mogliche Ursachen und empfohlene Mafinahmen.

NACH SENSOR SUCHEN: Wenn der Sensor aktiv ist und mit dem Omnipod 5-Pod
verbunden ist, der letzte Sensor-Glukosewert jedoch nicht innerhalb des 5-Minuten-
Fensters erfasst wurde. Moglicherweise ist kein giiltiger Sensor-Glukosewert
verfiigbar, weil ein Pod/Sensor-Kommunikationsproblem oder ein voriibergehendes
Sensorproblem (ohne Benutzeraktion behebbar) besteht. Tippen Sie auf WEITERE
INFORMATIONEN fiir empfohlene Mafinahmen. Uberpriifen Sie die Pod- und
Sensorplatzierung. Pod und Sensor sollten mindestens 8 cm (3 Zoll) voneinander
entfernt sein und sich in Sichtverbindung befinden.

DEXCOM-PROBLEM ERKANNT: Wenn
aufgrund eines Sensorfehlers (einschlieSlich | Al 6,35 E
Sensorablauf) keine Sensor-Glukosewerte @ DEXCOM-PROBLEM ERKANNT
verfiigbar sind. Nahere Einzelheiten ;

finden Sie in der Dexcom G6-App. 7

In der Omnipod 5-App ist keine A
Aktion erforderlich.

TRANSMITTER-FEHLER: Wenn der mit
dem Omnipod 5-System verbundene Transmitter abgelaufen ist oder bei ithm ein nicht
behebbarer Fehler aufgetreten ist. Tippen Sie auf HILFE BENOTIGT fiir mégliche Ursachen
und empfohlene Mafinahmen. Um einen neuen Transmitter einzurichten, siehe ,,20.3
Verbinden des -Transmitters” auf Seite 257.

TRANSMITTER NICHT GEFUNDEN: Wenn der Pod versucht hat, sich mit einem
Transmitter zu verbinden, dies jedoch innerhalb von 20 Minuten nicht méglich
war. Tippen Sie auf HILFE BENOTIGT fiir mégliche Ursachen und empfohlene
Mafinahmen. Weitere Informationen finden Sie ,,26.3 Haufig gestellte Fragen zum
Sensor® auf Seite 317.

Al 6,3E

Genauere Einzelheiten in der Dexcom App

Hinweis: Weitere Informationen zu sensorspezifischen Problemen konnen Sie der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung entnehmen.
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20 Verbinden des Dexcom G6 mit dem Pod

20.1 Informationen zum Verbinden des Dexcom G6
mit dem Pod

Das Omnipod 5-System ist so konzipiert, dass es mit dem Dexcom G6-GCM (Systjem
zur kontinuierlichen Glukosemessung) kompatibel ist. Um das Dexcom G6-System zur
kontinuierlichen Glukosemessung mit dem Omnipod 5-System zu verwenden, miissen
Sie den Dexcom G6-Sensor, den Transmitter und die Dexcom G6-Gebrauchsanweisung
beschaffen, und die Dexcom G6-App auf Thr personliches Smartphone herunterladen.

Bevor Sie Sensor-Glukosewerte im Omnipod 5-System anzeigen und verwenden konnen,
miissen Sie zuerst das Omnipod 5-System einrichten, damit der Pod mit dem Sensor
kommunizieren kann. Sobald die Verbindung hergestellt ist, konnen Sie das System im
Automatisierten Modus verwenden, Sensor-Glukosewerte in der Omnipod 5-App anzeigen
und Sensor-Glukosewerte im Bolusrechner sowohl im Manuellen als auch im Automatisierten
Modus verwenden.

Hinweis: Der Dexcom G6-Sensor muss in der Dexcom-App gestartet werden, um Sensor-
Glukosewerte und -trends im Omnipod 5-System zu verwenden.

Bevor Sie beginnen, gehen Sie wie folgt vor:

»  Das Omnipod 5-System verbindet sich nicht mit dem Transmitter, wenn Sie den
Dexcom-Empfinger verwenden. Wenn Sie einen vorhandenen Transmitter haben, der
mit Threm Empfinger verbunden ist, schalten Sie Thren Empfanger aus. Sie miissen die
Dexcom G6-App auf Threm Smartphone verwenden. Anweisungen zur Verwendung des
Dexcom G6-Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.

20.2 Verbinden des Dexcom G6 wahrend der
anfanglichen Pod-Einrichtung

So verbinden Sie den Transmitter wihrend der anfinglichen Pod-Einrichtung:

1. Nachdem Sie Ihren Pod wihrend der anfinglichen Einrichtung aktiviert haben, tippen
Sieauf SENSORVERBINDEN.

Hinweis: Wenn Sie nach der Aktivierung Ihres Pods wihrend der anfinglichen
Einrichtung auf NICHT JETZT tippen, kénnen Sie den Sensor und den
Transmitter zu einem spéteren Zeitpunkt verbinden. Siehe ,Verbinden des
Dexcom G6-Transmitters” unten.

2. Gehen Sie zu Schritt 3 von ,Verbinden des Dexcom G6-Transmitters weiter unten.
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20.3 Verbinden des Dexcom G6-Transmitters

Warnung: Stellen Sie IMMER sicher, dass die Seriennummer (SN) des Dexcom
G6-Transmitters, die Sie in der Omnipod 5- App speichern, mit der Seriennummer des
Transmitters tibereinstimmt, den Sie tragen. In Féllen, in denen mehr als eine Person im
Haushalt den Dexcom G6 verwendet, konnte eine falsche Zuordnung von Transmitter-
Seriennummern (SN) zu einer Uberdosierung oder Unterdosierung von Insulin fithren,
was eine Hypoglykidmie oder Hyperglykdmie zur Folge haben kann.

Wenn Sie zuvor einen Transmitter verbunden hatten und dieser Transmitter abgelaufen ist
oder wenn Sie die Seriennummer (SN) des Transmitters geloscht haben und erneut eine
Verbindung herstellen mochten, miissen Sie eine neue SN eingeben.

So verbinden Sie den Dexcom G6-Transmitter:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die
Menii-Schaltflache (= ) > Sensor verwalten. 211 © @ ® 3 % 0100 %

Der Bildschirm ,,Sensor verwalten” zeigt die & Sensor verwalten
gespeicherte SN an.

Hinweis: Wenn die Transmitter-SN

Aktueller S
zuvor geloscht wurde, ist das SN-Feld leer. (Siehe uetiersensor

Dexcom G6 Umschalten >
,,20.4 Trennen des Transmitters vom Pod" auf
Seite 258). Verbinden Sie lhren Dexcom
2. Tippen Sie auf NEU EINGEBEN. G6 mit der Omnipod 5 App

Geben Sie |hre
Transmitter-Seriennummer (SN) ein.

3. Tippen Sie auf das SN-Feld, um die
alphanumerische Tastatur anzuzeigen.

4. Geben Sie die auf der Riickseite Thres
Transmitters oder auf dem Transmitterkarton @@
aufgedruckte SN ein und tippen Sie dann
auf Fertig

5. Tippen Sie auf SPEICHERN.

Hinweis: Wenn Sie auf ABBR. tippen oder den
aktuellen Bildschirm verlassen (durch Driicken ABER. SPEICHERN

des Zurtick-Pfeils), wird die SN nicht gespeichert.
Tippen Sie auf BESTATIGEN, um damit zu beginnen, Thren Transmitter mit Threm Pod zu
verbinden. Der Verbindungsvorgang kann bis zu 20 Minuten dauern.

6.  Tippen Sieauf BESTATIGEN, um damit zu beginnen, Thren Transmitter mit Threm Pod
zu verbinden. Der Verbindungsvorgang kann bis zu 20 Minuten dauern.

Wenn die Pod-Kommunikation erfolgreich ist, zeigt der Bildschirm ,,Transmitter wird
verbunden®an.

Wenn der Pod innerhalb von 20 Minuten keine Verbindung zum Transmitter herstellen kann,
wird die Benachrichtigung ,Transmitter nicht gefunden" angezeigt. Tippen Sie auf HILFE
BENOTIGT, um weitere Informationen zu erhalten. Weitere Informationen finden Sie ,,26.3
Haufig gestellte Fragen zum Sensor* auf Seite 317.
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20 Verbinden des Dexcom G6 mit dem Pod

Wenn Sie keinen aktiven Pod haben oder Thren Pod auswechseln, wird die Seriennummer
(SN) des Transmitters gespeichert und an den néchsten Pod, der aktiviert wird, gesendet.

20.4 Trennen des Transmitters vom Pod

Um die Kommunikation zwischen Pod und Transmitter zu beenden, loschen Sie die SN.
‘Wenn Sie die SN loschen, konnen Sie den Automatisierten Modus nicht mehr aufrufen, bis Sie
eine neue Transmitter-SN hinzuftigen.

Soloschen Sie die SN:
1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die Meni-Schaltfliche (= ) >
Sensor verwalten.

Der Bildschirm ,,Sensor verwalten® zeigt die gespeicherte SN an.
2. Tippen Sie auf LOSCHEN.
3. Tippen Sie zur Bestitigung auf OK, LOSCHEN.
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Automatisierter Modus — Wichtige
Sicherheitsinformationen

Automatisierter Modus -
Warnungen

Warnung: Die SmartAdjust-Technologie
sollte NICHT von Personen unter 2 Jahren
verwendet werden. Die SmartAdjust-
Technologie sollte ebenfalls NICHT von
Personen verwendet werden, die weniger
als 5 Einheiten Insulin pro Tag benétigen,
da die Sicherheit der Technologie in dieser
Population noch nicht beurteilt worden ist.

Warnung: Die SmartAdjust-
Technologie NICHT bei schwangeren
Frauen, schwerkranken Personen und
Dialysepatient*innen verwenden. Die
Sicherheit der SmartAdjust-Technologie
ist fiir diese Personengruppen noch nicht
beurteilt worden. Sprechen Sie mit
Threr/Threm medizinischen Betreuer*in,
wenn einer dieser Umstédnde auf Sie zutriftt,
bevor Sie die SmartAdjust-Technologie
verwenden.

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren
aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf
Thren Korper und ignorieren Sie bitte nicht
die Symptome von hoher und niedriger
Glukose. Auch wenn die Insulindosierung
im Automatisierten Modus von selbst
angepasst wird, um Ihren Glukosewert
auf den von Thnen definierten Glukose-
Zielwert zu bringen, kann es dennoch

zu einer starken Hypoglykidmie oder
Hyperglykdmie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht

mit Thren Symptomen iibereinstimmen,
tiberpriifen Sie IMMER Thren Blutzucker
mit einem BZ-Messgerét, erwédgen Sie

eine Behandlung und/oder bei Bedarf eine
Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie
erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in
den Manuellen Modus.

o Filschlicherweise hohe Sensor-
Glukosewerte konnen eine tiberméflige
Insulinabgabe verursachen, was zu
einer schweren Hypoglykéimie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder
zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-
Glukosewerte konnen eine verldngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was
zu Hyperglykidmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Thren BZ-
Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Warnung: VERMEIDEN Sie die
Verabreichung von Insulin durch Injektion
oder Inhalation wahrend Sie einen aktiven
Pod tragen, da dies zu Hypoglykamie
fithren kénnte. Das Omnipod 5-System
kann Insulin, das auflerhalb des Systems
verabreicht wurde, nicht nachverfolgen.
Besprechen Sie mit Threr/Threm
medizinischen Betreuer*in, wie lange Sie in
etwa bis zum Starten des Automatisierten
Modus warten sollen, nachdem Sie Insulin
manuell verabreicht haben.

Warnung: Wihrend die Aktivitdtsfunktion
aktiviert ist, beobachten Sie Thren Korper
UNENTWEGT auf Hypoglykamie-
Symptome. Hypoglykdmie kann trotzdem
auftreten, wihrend die Aktivititsfunktion
benutzt wird. Folgen Sie dem Rat

Threr medizinischen Betreuerin/Thres
medizinischen Betreuers hinsichtlich

der Vermeidung und Behandlung von
Hypoglykidmie. Unbehandelt kann
Hypoglykimie zu einem Krampfanfall, zu
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren.
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Wichtige Sicherheitsinformationen

Warnung: Verwenden Sie das

Omnipod 5-System NICHT, wenn

Sie Hydroxyurea, ein Medikament zur
Behandlung von Krankheiten wie Krebs

und Sichelzellenanédmie, einnehmen. Thre
Dexcom G6 Sensor-Glukosewerte konnten
talschlicherweise erhoht sein und konnten zu
einer Uberdosierung von Insulin fithren, was

schwere Hypoglykiamie verursachen kann.
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21.1 Informationen zum Automatisierten Modus

Warnung: VERMEIDEN Sie die Verabreichung von Insulin durch Injektion oder
Inhalation wéhrend Sie einen aktiven Pod tragen, da dies zu Hypoglykémie fithren konnte.
Das Omnipod 5-System kann Insulin, das auf8erhalb des Systems verabreicht wurde, nicht
nachverfolgen. Besprechen Sie mit Ihrer/Ihrem medizinischen Betreuer*in, wie lange Sie
in etwa bis zum Starten des Automatisierten Modus warten sollen, nachdem Sie Insulin
manuell verabreicht haben.

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf Thren
Korper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger Glukose.
Auch wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst angepasst wird, um
Thren Glukosewert auf den von Thnen definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es
dennoch zu einer schweren Hypoglykimie oder Hyperglykidmie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit Ihren Symptomen tibereinstimmen, tiberpriifen
Sie IMMER Thren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwdgen Sie eine Behandlung
und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in den Manuellen
Modus.

o Filschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte konnen eine iiberméf3ige
Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren Hypoglykdmie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen eine verlingerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykédmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Thren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Vorsicht:  Uberpriifen Sie vor der Abgabe eines Bolus IMMER Thren Glukosewert,
damit Sie besser dartiber informiert sind, wie viel Sie abgeben miissen. Die Abgabe eines
Bolus ohne Uberpriifung Thres Glukosespiegels kann zu einer Uber- oder Unterdosierung
von Insulin fithren, was eine Hypoglykémie oder Hyperglykdmie verursachen kann.

Der Automatisierte Modus ist das bestimmende Merkmal des Omnipod 5-Systems. Im
Automatisierten Modus sagt die SmartAdjust™-Technologie (der Omnipod 5-Algorithmus)
voraus, wo Thr Glukosewert in 60 Minuten liegen wird. Die SmartAdjust-Technologie
verwendet diese Informationen zusammen mit Threm aktuellen Sensor-Glukosewert und
-trend, um die Insulinabgabe alle 5 Minuten automatisch anzupassen. Das Ziel des Systems ist
es, Ihnen dabei zu helfen, Thren Glukosewert auf Thren definierten Glukose-Zielwert zu bringen.

Die SmartAdjust-Technologie befindet sich im Pod. Selbst wenn das Steuergerat oder
Smartphone mit Ihrer Omnipod 5-App auf3erhalb der Reichweite des Pods ist, bleiben Sie im
Automatisierten Modus. Wenn der Pod und das Steuergerét oder Smartphone in Reichweite
sind, sendet der Pod seine Informationen zuriick an die Omnipod 5- App, und aktualisiert den
Startbildschirm, um Ihr aktuelles AT gemeinsam mit dem letzten Sensor-Glukosewert und
-Trend anzuzeigen.
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Hinweis: Geben Sie Boli fiir Mahlzeiten STETS geméf3 den Anweisungen Ihrer medizinischen
Betreuerin/Thres medizinischen Betreuers ab. Im Automatisierten Modus miissen Bolusdosen
fir Mahlzeiten weiterhin von Ihnen programmiert und abgegeben werden. Wird kein

Mahlzeitenbolus abgegeben, kann dies zu einer Hyperglykdamie fithren.

So wird Insulin im Automatisierten Modus berechnet und abgegeben

Das Omnipod 5-System verwendet den Gesamttagesinsulin-Verlauf der letzten paar
Pods, um festzustellen, wie viel Insulin Thr Korper benétigt. Der berechnete Wert pro
Stunde wird als adaptive Basalrate bezeichnet, welche eine Baseline fiir die automatisierte
Insulindosierung bereitstellt.

Mit jedem Pod-Wechsel lernt Thr Omnipod 5-System Ihren aktuellen téglichen Insulinbedarf
und aktualisiert die Informationen tiber Thr Gesamttagesinsulin. Dies fithrt zu einer
Veranderung Threr adaptiven Basalrate bei jedem neuen Pod, um Threm tatsichlichen
Insulinbedarfzu entsprechen.

Unter Verwendung dieser adaptiven Basalrate als Ausgangspunkt kann das System die
Insulinabgabe automatisch alle 5 Minuten erhchen, verringern oder unterbrechen, um Ihnen
zu helfen, Thren 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 erhohten
Glukosewert zu reagieren oder wenn es vorhersagt, dass Ihr Glukosewert in den néchsten 60
Minuten tiber Ihrem Glukose-Zielwert liegen wird.

Verringern und Unterbrechen der Insulinabgabe

Das System kann die automatisierte Insulindosierung jederzeit verringern oder unterbrechen,
wenn Thr Glukose-Zielwert voraussichtlich unterschritten wird oder um Sie vor einer
Hypoglykémie zu schiitzen.

Das Insulin wird immer dann unterbrochen, wenn der letzte aufgezeichnete Sensor-
Glukosewert unter 60 mg/dLlag.

Anzeige der automatisierten Insulindosierung

Die Sensorgrafik des 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 128.

Die automatisierte Insulinmenge, welche im Automatisierten Modus alle 5 Minuten
abgegeben wird, kann in der Registerkarte Automatisierte Ereignisse des Bildschirms
~Verlaufsdetails” eingesehen werden. Siehe ,, Automatisierte Ereignisse (Auto Ereignisse)“ auf
Seite 140.

Die Registerkarte ,, Auto Ereignisse“ zeigt die Gesamtmenge des alle 5 Minuten automatisch
abgegebenen Insulins an. Diese Registerkarte zeigt das gesamte automatisierte Insulin, sowohl
Thre Baseline fiir die adaptive Basalrate als auch alle Anpassungen nach oben oder unten
aufgrund Thres Sensor-Glukosewertes, Trends und Threr 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 bekommen.)
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Hinweis: Thr Sensor-Glukosewert steuert, wie viel Insulin das System im néchsten 5-Minuten-
Zeitraum abgeben wird. Wenn beispielsweise Ihr Sensor-Glukosewert um 11:00 Uhr auf

58 mg/dL gesunken ist, gibt die SmartAdjust-Technologie um 11:05 Uhr keinen Mikrobolus
ab. Ihre Registerkarte ,, Auto Ereignisse“ zeigt um 11:05 Uhr 0 E an, wie in der folgenden Tabelle
dargestellt wird.

Sensor (mg/dL) Insulinmenge (E)
11:05 Uhr 62 0
11:00 Uhr 58 0,05

Anpassen der Einstellungen fiir die automatisierte Insulindosierung

Wenn Sie sich im Automatisierten Modus befinden, ist der Glukose-Zielwert die wichtigste
anpassbare Einstellung, die sich auf die automatisierte Insulindosierung auswirkt. Der
Glukose-Zielwert ist von 110-150 mg/dL (Schritte von 10 mg/dL) anpassbar, und Sie kénnen
bis zu 8 verschiedene Zeitsegmente pro Tag erstellen. Wenn Sie den Einstellwert fiir den
Glukose-Zielwert erhohen, gibt die SmartAdjust-Technologie weniger automatisiertes Insulin
ab. Ihren Glukose-Zielwert zu @ndern kann in den folgenden Situationen niitzlich sein:

o Esgibt Tageszeiten, zu denen Sie mehr oder weniger empfindlich auf Insulin reagieren
(beispielsweise ermitteln Sie und Thr*e medizinische*r Betreuer*in eine Zeit in
Threm Tagesablauf, zu der Sie einem hoheren Hypoglykdmie-Risiko ausgesetzt sind,
was moglicherweise einen héheren Glukose-Zielwert erfordert). Thr medizinische
Betreuer kann Ihnen dabei helfen, verschiedene Glukose-Zielwerte fiir verschiedene
Tageszeiten auszuwahlen.

o Siemochten Thre Sensor-Glukosewerte schrittweise auf einen niedrigeren Glukose-
Zielwert senken (z. B. beim erstmaligen Starten des Systems).

Wenden Sie sich an Thre*n medizinische*n Betreuer*in, bevor Sie Anderungen an Threm
Glukose-Zielwert vornehmen. Siehe ,Omnipod 5-System — Klinische Studien,Omnipod 5

- Klinische Studien” auf Seite 285 fiir Informationen zu klinischen Studien zu jedem Glukose-
Zielwert.

Die Einstellungen des SmartBolus-Rechners konnen auch angepasst werden, um Thre tagliche
Gesamtinsulinabgabe und den Glukosewert nach dem Essen zu beeinflussen. Zu diesen
Einstellungen geh6ren Kohlenhydrat-Insulin-Verhiltnis, Korrekturfaktor, Korrigieren

tiber, gegenldufige 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 eine Anderung Ihrer Basalratenprofile, der
maximalen Basalrate, des Korrekturfaktors oder der Einstellung Dauer der Insulinaktivitét
keine Auswirkungen auf die SmartAdjust-Technologie (den Omnipod 5-Algorithmus) hat.

266



Informationen zum Automatisierten Modus 21

21.2 Informationen zum Dexcom G6 im
Automatisierten Modus

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf IThren
Korper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger Glukose. Auch
wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst angepasst wird, um Thren
Glukosewert auf den von Thnen definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch
zu einer schweren Hypoglykidmie oder Hyperglykdmie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit IThren Symptomen tibereinstimmen, {iberpriifen
Sie IMMER Thren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwdgen Sie eine Behandlung
und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in den Manuellen
Modus.

o Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte kénnen eine tiberméf3ige Insulinabgabe
verursachen, was zu einer schweren Hypoglykiamie, einem Krampfanfall,
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen eine verldngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykidmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Thren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort IThre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Im Automatisierten Modus verldsst sich das Omnipod 5-System auf Thre aktuellen und
vorhergesagten Sensor-Glukosewerte, um die automatisierte Insulindosierung zu berechnen.
Sensor-Glukosewerte und -trends konnen auch vom SmartBolus-Rechner entweder im
Automatisierten oder im Manuellen Modus verwendet werden.

Esist wichtig, dass Ihr Dexcom G6 ordnungsgeméf3 funktioniert, genaue Werte liefert und sich
mit Threm Pod verbindet.

Um die Genauigkeit des Sensors zu gewéhrleisten, achten Sie auf Thre Sensor-Glukosewerte.
Wenn Sie Symptome haben, die nicht mit Ihren Sensor-Glukosewerten iibereinstimmen,
verwenden Sie ein separates BZ-Messgerit.

Wenn Thr Pod und Sensor die Kommunikation im Automatisierten Modus verlieren, wechselt
das System in den Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrénkt*. Weitere Informationen
zum Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschréinkt” finden Sie unter ,,21.5 Informationen
zum Status Automatisierter Modus: Eingeschréankt® auf Seite 269

Wenn die Verbindung zwischen dem Pod und dem Sensor haufig unterbrochen wird, lesen Sie
»26.3 Haufig gestellte Fragen zum Sensor auf Seite 317.

Verbindungsprobleme kénnen oft wie folgt gelost werden:

o Tragen Sie den Pod und den Sensor in Sichtverbindung, sodass sich die beiden Gerite
»sehen“konnen.

o Vergewissern Sie sich, dass Ihr aktueller, aktiver Transmitter mit dem Pod gekoppelt
ist, indem Sie tiberpriifen, ob die Transmitter-Seriennummer (SN), die in der
Omnipod 5-App gespeichert ist, mit der in der mobilen Dexcom G6-App tibereinstimmt.
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«  Uberpriifen Sie, dass Ihr aktiver Transmitter nicht mit einem Dexcom G6-Empfinger
oder einem anderen medizinischen Gerit gekoppelt ist. Bei Verwendung des Omnipod 5
ist der Pod das einzige medizinische Gerét, mit dem der Transmitter gekoppelt werden
kann. Sie miissen die mobile Dexcom G6-App auf einem Smartphone verwenden, um
Sensoralarme zu verwalten und Sensoren und Transmitter zu starten und zu stoppen.

21.3 Boluseinstellungen und Bedeutung eines Bolus

Im Automatisierten Modus dosiert das Omnipod 5-System automatisch alle 5 Minuten
Insulin. Sie miissen jedoch weiterhin eine Bolusdosis fiir Mahlzeiten abgeben.
Informationen zur Abgabe eines Bolus finden Sie unter ,,SmartBolus-Rechner — Wichtige
Sicherheitsinformationen®auf Seite 203.

Fiir die Abgabe eines Bolus wird Folgendes empfohlen:

o Tippen Sie auf SENSOR VERWENDEN, um IThren Sensor-Glukosewert im SmartBolus-
Rechner zu verwenden. Dadurch wird sichergestellt, dass Thr Sensortrend in die
Berechnungen einbezogen wird und notwendige Anpassungen vorgenommen werden,
um den Trend zu berticksichtigen.

«  Uberpriifen Sie die Berechnungen des SmartBolus-Rechners auf Genauigkeit. Wenn
die Berechnungen eine unerwartete Menge anzeigen, brechen Sie die Bolusgabe ab und
beginnen Sie erneut.

o Achten Sieimmer auf den Fortschrittsbalken, um zu bestétigen, dass die Abgabe
begonnen hat, bevor Sie die Omnipod 5-App beenden.

Hinweis: Wenn Sie die Omnipod 5-App linger als 5 Minuten verlassen, wihrend Sie
Anderungen an Threr Bolusabgabe vornehmen, verlieren Sie die Informationen, die
Sie in den SmartBolus-Rechner eingegeben haben.

21.4 Pod-Adaptivitat

Im Automatisierten Modus passt sich die automatisierte Insulindosierung an Thre
wechselnden Bediirfnisse an, wihrend Sie das System tragen. Wahrend Sie das

Omnipod 5-System verwenden und den Insulindosierungsverlauf erfassen, aktualisiert die
SmartAdjust-Technologie Ihren nachsten Pod automatisch mit Informationen von Ihren
letzten Pods in Bezug auf Thr aktuelles Gesamttagesinsulin (TDI; total daily insulin).

Thre Baseline fiir die adaptive Basalrate basiert darauf, wie viel Gesamttagesinsulin Sie in den
vergangenen Wochen ben6tigt haben. Bei jedem Pod-Wechsel verwendet die SmartAdjust-
Technologie diesen aktualisierten TDI-Wert, um eine neue adaptive Basalrate fiir Sie festzulegen.

Wenn Sensor-Glukosewerte und -trend verfiigbar sind, passt die SmartAdjust-Technologie
diese Rate auch alle 5 Minuten als Reaktion auf Thren aktuellen und vorhergesagten
Glukosewert nach oben oder nach unten an.
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Der erste Pod

Wihrend Sie Ihren ersten Pod tragen (oder wenn zwischen zwei Pods 30 Tage oder langer
vergangen sind), schitzt das Omnipod 5-System Thr Gesamttagesinsulin anhand IThres
aktiven Basalratenprofils (vom Manuellen Modus), da kein aktueller Verlauf verfiigbar ist. Die
SmartAdjust-Technologie legt ausgehend von diesem geschitzten TDI-Wert eine anfingliche
Baseline fiir die adaptive Basalrate fest. Dies ist die Anfangsrate, die auf der Grundlage Thres
aktuellen und vorhergesagten Glukosewertes und - Trends nach oben oder nach unten
angepasst wird.

Zu Threr Sicherheit legt das System auch eine Grenze dafiir fest, wie viel Insulin die 5-Minuten-
Anpassungen des ersten Pods abgeben kénnen.

Wenn bei [hrem nichsten Pod-Wechsel ein Verlauf von mindestens 48 Stunden erfasst wurde,
beginnt die SmartAdjust-Technologie damit, Thren Insulindosierungsverlauf anstelle der
urspriinglichen Schétzung zu verwenden, um die adaptive Basalrate zu aktualisieren.

Laufende Nutzung

Bei jedem Pod-Wechsel werden, solange Sie das System tragen, Informationen zur
Insulindosierung gesendet und in der Omnipod 5- App gespeichert, sodass der nachste Pod
mit der aktualisierten adaptiven Basalrate gestartet wird.

Hinweis: Ihr Gesamttagesinsulin (TDI) umfasst die gesamte Insulinmenge, die entweder im
Automatisierten oder im Manuellen Modus abgegeben wurde. Sie kénnen Thren TDI-Wert
fiir jeden Tag anzeigen, indem Sie zur Menii-Schaltfliche (= ) > Verlaufsdetails navigieren
und Thren Gesamtinsulinwert ansehen.

21.5 Informationen zum Status Automatisierter Modus:
Eingeschrankt

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf Thren
Korper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger Glukose. Auch
wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst angepasst wird, um Thren
Glukosewert auf den von Thnen definierten Glukose-Zielwert zu bringen, kann es dennoch
zu einer schweren Hypoglykidmie oder Hyperglykdmie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit Thren Symptomen tibereinstimmen, tiberpriifen
Sie IMMER Thren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwigen Sie eine Behandlung
und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Sensor-
Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER in den Manuellen Modus.

o Falschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte konnen eine tiberméf3ige Insulinabgabe
verursachen, was zu einer schweren Hypoglykimie, einem Krampfanfall,
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Falschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen eine verlingerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykdmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die IThren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Thre*n
medizinische*n Betreuer*in.
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Manchmal kann es vorkommen, dass Thr Pod und Sensor die Kommunikation verlieren,
wihrend Sie sich im Automatisierten Modus befinden. Dies kann mehrere Griinde haben,
darunter die folgenden:

o Podund Sensor befinden sich nicht in Sichtverbindung an Threm Korper
o voriibergehender Kommunikationsverlust aufgrund von Umgebungsstorungen
o Aufwirmen des Sensors oder erforderliche Kalibrierung

o Thr Transmitter ist immer noch mit einem Dexcom G6-Empfinger oder einem anderen
medizinischen Gerit gekoppelt

In diesem Fall kann die SmartAdjust-Technologie Ihre automatisierte Insulindosierung
nicht mehr auf der Grundlage der Glukose anpassen, da der Pod keine aktualisierten
Glukoseinformationen vom Sensor erhilt.

Wenn der Pod 20 Minuten lang keine Sensor-Glukosewerte empfangt, wechseln Sie in
den Status des Automatisierten Modus namens ,, Automatisierter Modus: Eingeschrankt*.
Die Omnipod 5-App zeigt auf dem Startbildschirm ,,Eingeschréankt ™ an. Ihr System
bleibt im Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschréankt'; bis die Sensorkommunikation
wiederhergestellt ist oder die Aufwarmphase des Sensors endet.

Wenn das System in den Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrankt“ wechselt, basiert die
SmartAdjust-Technologie die Insulindosierung aufgrund von Folgendem:

o Siepriift Ihre Basalrate im Manuellen Modus zu dieser Tageszeit und Ihre adaptive
Basalrate fiir diesen Pod und wihlt alle 5 Minuten den niedrigeren der beiden Werte aus.
Auf diese Weise gibt die SmartAdjust-Technologie nie mehr als das Basalratenprofil ab,
das im Manuellen Modus aktiv wire.

o Wenn die SmartAdjust-Technologie Thr Insulin unterbrochen hatte, bevor der Pod die
Verbindung zu Threm Sensor verloren hat, wird das Insulin bis zu 40 Minuten lang fiir
insgesamt 1 Stunde unterbrochen. Nach 1 Stunde ohne Sensor-Glukoseinformationen
wird die Insulinabgabe mit Threr adaptiven oder manuellen Basalrate wieder
aufgenommen, je nachdem, welcher Wert niedriger ist.

o Ohne Sensor-Glukoseinformationen wird die im Status ,, Automatisierter Modus:
Eingeschréinkt“ abgegebene Rate nicht fiir den aktuellen oder vorhergesagten
Glukosewert nach oben oder unten angepasst.

Nach einer Stunde fehlender Sensor-Glukosewerte wird der Hinweisalarm ,,Fehlende Sensor-
Glukosewerte" angezeigt. Dieser Alarm wird alle 15 Minuten wiederholt, bis er bestétigt
wird, und alle 60 Minuten, bis die Sensorkommunikation wiederhergestellt ist. Weitere

Informationen zu diesem Alarm finden Sie unter,, - Fehlende Sensor-Glukosewerte™ auf
Seite 284.

Das System wechselt auch in den Status ,,Eingeschrankt; nachdem es den Hinweisalarm
»Automatisierte Abgabebeschrankung® erhalten hat. Weitere Informationen zur
Automatisierten Abgabebeschriankung finden Sie unter ,,21.6 Automatisierte
Abgabebeschrankung®auf Seite 271.

Sie kénnen auch in den Manuellen Modus wechseln, um Thr Basalratenprofil zu starten. Siehe
,,22.2 Umschalten vom Automatisierten Modus auf den Manuellen Modus“ auf Seite 276.

270



Informationen zum Automatisierten Modus 21

Uberpriifen Sie Thre Dexcom G6-App, um zu sehen, ob Sie irgendwelche Sensormafinahmen
durchfiihren miissen, um die Kommunikation wiederherzustellen. Siehe
Gebrauchsanweisung Ihres Dexcom G6 Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung.

Hinweis: Der Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrankt” kann aufgrund eines
Kommunikationsverlusts zwischen dem Sensor und dem Pod eintreten. Es ist moglich, dass
Thre Dexcom G6-App weiterhin Sensor-Glukosewerte erhilt. Offnen Sie zur Uberpriifung
Thre Dexcom G6-App.

21.6 Automatisierte Abgabebeschrankung

Eskann vorkommen, dass das System versucht hat, Thren Glukosewert in den Zielbereich zu
bringen, aber die erwartete Glukoseverdnderung noch nicht feststellen konnte. In diesem Fall
wechselt es in den Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrankt*

Wahrend dieser Situationen sehen Sie auf Threr Sensorgrafik einen orangefarbenen Balken fiir
»Insulin-Max. erreicht oder einen roten Balken fiir ,,Insulin unterbrochen Das System zeigt
einen Hinweisalarm mit der Nachricht ,, Automatisierte Abgabebeschrankung“an.

Weitere Informationen zu diesem Alarm finden Sie unter,, ~ Automatisierte
Abgabebeschrankung® auf Seite 282.

Niedrige Glukose

Wenn Ihr Glukosetrend nach unten tendiert, hat die SmartAdjust-Technologie
moglicherweise die Insulinabgabe unterbrochen.

Wenn sich die Unterbrechung nur geringfiigig oder gar nicht auf IThren Sensor-Glukosewert
ausgewirkt hat, geht das System davon aus, dass méglicherweise ein Problem vorliegt, das
Sie beheben miissen. Wenn Sie die Insulingabe zu lange unterbrechen, besteht das Risiko
einer Hyperglykdmie.

Die Automatisierte Abgabebeschrankung kann Sie dariiber informieren, dass Sie eingreifen
und Folgendes tiberpriifen miissen:

o MeldetIhr Sensor IThren Glukosewert genau? Priifen Sie zur Bestitigung Ihren BZ mit
einem BZ-Messgerit.

o WarThre Glukose trotz Behandlung niedrig? Ziehen Sie in Betracht, zusétzliche schnell
wirkende Kohlenhydrate zu verzehren.

Hohe Glukose

Wenn Thr Glukosetrend nach oben tendiert, hat die SmartAdjust-Technologie moglicherweise
die vom System zugelassene Hochstmenge an Insulin-Mikroboli abgegeben.

Hinweis: Diese maximale Menge unterscheidet sich von Threr maximalen Basalrate im
Manuellen Modus. Die Anpassung Threr maximalen Basalraten-Einstellung im Manuellen
Modus wirkt sich nicht auf die Menge aus, welche die SmartAdjust-Technologie im
Automatisierten Modus abgeben kann. Dieser maximale Insulinwert ist fiir jede Person
individuell und basiert auf Threm letzten Gesamttagesinsulinverbrauch. Er kann sich im Laufe
der Zeit andern, da sich Ihr System bei jedem Pod-Wechsel kontinuierlich anpasst. Sie kénnen
diese Einstellung nicht direkt beeinflussen.
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21 Informationen zum Automatisierten Modus

Wenn sich die Abgabe der maximalen Insulinmenge nur geringfiigig oder gar nicht auf Thren
Sensor-Glukosewert ausgewirkt hat, geht das System davon aus, dass moglicherweise ein
Problem vorliegt, das Sie beheben miissen. Wenn Sie zu lange zu viel Insulin abgeben, besteht

das Risiko einer Hypoglykimie.

Die Automatisierte Abgabebeschrankung kann Sie dartiber informieren, dass Sie eingreifen
und Folgendes tiberpriifen miissen:

o MeldetIhr Sensor Ihren Glukosewert genau? Priifen Sie zur Bestitigung Thren BZ mit
einem BZ-Messgerit. Sie miissen unter Umstdnden Ihren Sensor auswechseln.

«  Konnte es ein Problem mit Ihrem Pod oder Ihrer Kaniile geben? Vergewissern Sie sich,
dass Thr Pod sicher angebracht ist und keine Anzeichen von Nasse oder Auslaufen um das
Klebepolster herum vorhanden sind. Priifen Sie auf Ketone. Moglicherweise miissen Sie
Thren Pod auswechseln.

«  Bendtigen Sie mehr Insulin? Tippen Sie auf die Bolus-Schaltfliche, tippen Sie auf dem
Bolus-Bildschirm auf ,,Sensor verwenden und priifen Sie, ob zusitzliches Insulin
empfohlen wird. Moglicherweise benétigen Sie einen Korrekturbolus.

Auf Manuellen Modus umschalten

Wenn der Alarm ,, Automatisierte Abgabebeschriankung” angezeigt wird, fordert das System
Sie auf, fiir 5 Minuten oder linger in den Manuellen Modus zu wechseln. Durch diesen
Schritt weif3 das System, dass Sie sich der Situation bewusst sind und Mafsnahmen in Betracht
ziehen. Im Manuellen Modus kénnen Sie den BZ tiberpriifen, die Sensorgrafik iberpriifen
und Sensor- sowie Podfehler beheben. Sie konnen dann in den Automatisierten Modus
zuriickkehren, indem Sie auf die Meni-Schaltfliche (= ) > Modus umschalten tippen.

Hinweis: Wenn dieser Alarm héufig auftritt, miissen Thr Glukose-Zielwert- oder Ihre
Boluseinstellungen moglicherweise angepasst werden. Wenden Sie sich an Ihre*n
medizinische*n Betreuer*in, um Hilfe beim Anpassen dieser Einstellungen auf dem
Omnipod 5 zu erhalten.
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22 Umschalten zwischen Manuellem Modus und Automatisiertem Modus

22.1 Umschalten vom Manuellen Modus auf den
Automatisierten Modus

Warnung: Beachten Sie IMMER Ihren aktuellen Sensor-Glukosewert, horen Sie auf
Thren K6rper und ignorieren Sie bitte nicht die Symptome von hoher und niedriger
Glukose. Auch wenn die Insulindosierung im Automatisierten Modus von selbst
angepasst wird, um Thren Glukosewert auf den von Thnen definierten Glukose-
Zielwert zu bringen, kann es dennoch zu einer schweren Hypoglykamie oder
Hyperglykamie kommen.

Falls Thre Sensor-Glukosewerte nicht mit Thren Symptomen iibereinstimmen,
tiberpriifen Sie IMMER Ihren Blutzucker mit einem BZ-Messgerit, erwagen Sie eine
Behandlung und/oder bei Bedarf eine Sensorkalibrierung. Wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Sensor-Glukosewerte, die Sie erhalten, falsch sind, wechseln Sie IMMER
in den Manuellen Modus.

o Flschlicherweise hohe Sensor-Glukosewerte konnen eine tiberméfSige
Insulinabgabe verursachen, was zu einer schweren Hypoglykdmie, einem
Krampfanfall, Bewusstlosigkeit oder zum Tod fithren kann.

o Flschlicherweise niedrige Sensor-Glukosewerte konnen eine verldngerte
Insulinunterbrechung verursachen, was zu Hyperglykidmie, DKA oder zum Tod
fithren kann.

Falls Symptome auftreten, die Ihren BZ-Messwerten nicht entsprechen, und Sie alle
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt haben, kontaktieren Sie sofort Ihre*n
medizinische*n Betreuer*in.

Bevor Sie beginnen

Stellen Sie zunachst sicher, dass Sie einen aktiven Pod haben und dass der Transmitter
verbunden ist. Siehe ,, Aktivieren und Auswechseln

Thres Pods“ auf Seite 73 und ,.Verbinden des

mit dem Pod® auf Seite 255.

Gehen Sie bei Bedarf wie folgt vor:

o Brechen Sie Ihre temporire Basalrate oder Thren verzogerten Bolus ab, falls einer
davon lduft. Siehe ,,7.3 Abbrechen einer temporaren Basalrate oder eines Vorgabewertes
fiir eine temporére Basalrate® auf Seite 101 oder ,,16.4 Abbrechen eines laufenden Bolus*
auf Seite 211.

o Starten Sie Insulin, wenn es unterbrochen war. Siehe ,,9.3 Starten der Insulinabgabe“ auf
Seite 116.

274



Umschalten zwischen Manuellem Modus und Automatisiertem Modus 22

Auf den Automatisierten Modus umschalten

So schalten Sie vom Manuellen Modus auf den Automatisierten Modus um:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm
auf die Meni-Schaltfliche (= ) >
Modus umschalten.

< Modus umschalten

Hinweis: Wenn auf dem
Bildschirm ein roter Kreis mit einem Auf Automatisierten M odus
Ausrufezeichen angezeigt wird und 2
AUF AUTOMATISIERTEN MODUS umschalten?
pMSCHALTEN de.aktiviert (au.sgegrz‘iut) Im Automatisierten Modus wird die
ist, ergefen Sie die auf dem Bildschirm Insulinabgabe auf der Grundlage Ihrer
beschriebenen Korrekturmafinahmen, Sensor-Glukosewerte angepasst.
bevor Sie es erneut versuchen.
2. Tippen Sieauf UMSCHALTEN. Der Automatisierten Modus
kann eingeschrénkt sein, bis
Sensor-Glukosewerte empfangen
werden.

SCHLIESSEN UMSCHALTEN
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22 Umschalten zwischen Manuellem Modus und Automatisiertem Modus

22.2 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 fiir die aktuelle Zeit
geplanten Basalratenprofil abgegeben. Wenn Ihr Sensor verbunden ist, konnen Sie diese Werte
auch weiterhin anzeigen und sie im SmartBolus-Rechner verwenden, wihrend Sie sich im
Manuellen Modus befinden.

Bevor Sie beginnen, gehen Sie wie folgt vor:

»  Brechen Sie die Aktivitatsfunktion ab, falls diese aktiviert ist. Siehe ,,23.3 Abbrechen der
Aktivitatsfunktion” auf Seite 279.

% ®0100%

So schalten Sie auf den Manuellen
Modusum < Modus umschalten

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm

auf die Menii-Schaltfliche (= ) >
Modus umschalten. Auf manuellen Modus

Hinweis: Wenn auf dem umschalten?

Bildschirm ein roter Kreis mit

einem Ausrufezeichen angezeigt Dadurch wird Ihr Basal

wird und AUF MANUELLEN 1-Basalratenprofil gestartet.

MODUS UMSCHALTEN deaktiviert

(ausgegraut) ist, ergreifen Sie die Basal 1

auf dem Bildschirm beschriebenen Aktuelles Basalratenprofil
Korrekturmafinahmen, bevor Sie es : : . (075E/5)

erneut versuchen.

2. Tippen Sieauf UMSCHALTEN.

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

SCHLIESSEN UMSCHALTEN
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23 Aktivitatsfunktion

23.1 Informationen zur Aktivitatsfunktion

Warnung: Wihrend die Aktivititsfunktion aktiviert ist, beobachten Sie Ihren Kérper
UNENTWEGT auf Hypoglykidmie-Symptome. Hypoglykidmie kann trotzdem auftreten,
wihrend die Aktivitdtsfunktion benutzt wird. Folgen Sie dem Rat Threr medizinischen
Betreuerin/Ihres medizinischen Betreuers hinsichtlich der Vermeidung und Behandlung
von Hypoglykidmie. Unbehandelt kann Hypoglykdmie zu einem Krampfanfall, zu
Bewusstlosigkeit oder zum Tod fiihren.

Im Automatisierten Modus kénnen Sie keine temporére Basalrate starten oder die
Insulinabgabe manuell unterbrechen. Das Omnipod 5-System bietet mithilfe der
Aktivititsfunktion die Moglichkeit einer modifizierten automatisierten Insulindosierung. Die
Aktivititsfunktion kann in Situationen sinnvoll sein, in denen Sie weniger Insulin benotigen,
z. B.wenn Sie Sport treiben.

Wihrend Aktivitat aktiviert ist, fiihrt das
Omnipod 5-System Folgendes aus:

21:02 @ @ @ 3 ® 0100 %

E— i Automatisiert

+  Esverringert die automatisierte DASHBOARD  AKTIVITAT POD INFO
Insulindosierung

o Esstellt Thren Glukose-Zielwert,
unabhéngig von Thren Zieleinstellungen,
auf 150 mg/dL ein.

Wenn die Aktivititsfunktion aktiviert ist,

konnen Sie jedoch weiterhin wie gewohnt einen Aktivitat ist AN

Bolus abgeben.

Die Aktivitit kann fiir eine Dauer von

1-24 Stunden in Schritten von 1 Stunde eingestellt
werden. Sie konnen Aktivitiitjederzeit abbrechen. LETZTER BOLUS SENSOR-INFOS
Nach Abbruch oder Ablauf des definierten
Zeitraums beginnt die vollautomatisierte 65 155 @
Insulindosierung von selbst und die SmartAdjust- Einh'eiten mg/dL
Technologie verwendet wieder den in Thren
Einstellungen definierten Glukose-Zielwert. 18. Aug. (20:50) GRAFIK ANZEIGEN

Die Aktivititsfunktion endet, wenn der Pod e

Restzeit: (1 Std. 0 Min.)

deaktiviert wird. Sie miissen den Automatisierten
Modus erneut aufrufen und dann die Aktivitat mit
Threm neuen Pod aktivieren.

Sprechen Sie mit Threr/Threm medizinischen Betreuer*in iiber den Zeitpunkt des Starts
der Aktivitdtsfunktion, um Ihren erwarteten Zeitraum mit verringertem Insulinbedarf
zu berticksichtigen.

Hinweis: Falls ein Verlust der Pod- und Sensorkommunikation stattfindet

und das Omnipod 5-System in den Status ,,Eingeschrankt* wechselt, bleibt die
Aktivititsfunktion aktiviert.

Hinweis: Aufgrund der Art und Weise, wie Insulin berechnet wird, sehen Sie moglicherweise

einen Anstieg Thres angezeigten Al wenn die Aktivitédtsfunktion beginnt, und einen Riickgang
Thres A, wenn der Zeitraum der Aktivititsfunktion endet.
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Aktivitatsfunktion 23

23.2 Starten der Aktivitatsfunktion

Bevor Sie beginnen, gehen Sie wie folgt vor:

>

Schalten Sie in den Automatisierten Modus
um, wenn Sie derzeit den Manuellen Modus
verwenden. Siehe ,,22.1 Umschalten vom
Manuellen Modus auf den Automatisierten
Modus*“ auf Seite 274.

So aktivieren Sie die Aktivitatsfunktion:

1.

Navigieren Sie zu:
Men(-Schaltflache ( = ) > Aktivitat

Tippen Sie auf das Feld Dauer und wihlen
Sie die Dauer der Aktivitdtsfunktion aus.

Tippen Sie auf BESTATIGEN.

Tippen Sie auf dem Bestéitigungsbildschirm
auf STARTEN.

Die Registerkarte INSULIN @ndert sich in eine
griine Registerkarte AKTIVITAT, wenn die
Aktivitatstunktion aktiviert ist.

2117 © @ @
< Aktivitat

Verwenden Sie die Aktivitatsfunktion
in Zeiten mit erhohtem
Hypoglykamierisiko.

Die Aktivitatsfunktion reduziert
die basale Insulinabgabe und setzt

den Glukose-Zielwert fiir die basale
Insulinabgabe auf 150 mg-dL.

Dauer
(1 Std. bis 24 Stdn.)

Stdn.

ABBR.

23.3 Abbrechen der Aktivitatsfunktion

Die Aktivitétsfunktion stoppt automatisch am Ende der ausgewihlten Dauer; der
Automatisierte Modus wird fortgesetzt und verwendet den in Thren Benutzereinstellungen
definierten Glukose-Zielwert. Der Pod piepst, wenn der Zeitraum der Aktivitétsfunktion
abgelaufen ist oder wenn Sie sie abbrechen.

So brechen Sie die Aktivitit vor Ablaufihres Zeitraums ab:
Navigieren Sie zur Registerkarte AKTIVITAT des Startbildschirms.

1.
2.
3.

Tippen Sie auf ABBR.

Tippen Sie auf JA, um den Abbruch zu bestitigen.
Die Omnipod 5 App bricht die Aktivitat ab und die vollautomatisierte

Insulindosierung beginnt.

Hinweis: Wenn Sie die Aktivitatsfunktion abbrechen, nimmt das aktive Insulin (AI)
moglicherweise ab.

% ®0100%




Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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24 Alarme im Automatisierten Modus

24.1 Liste der Hinweisalarme

Hinweisalarme informieren Sie iiber eine Situation, die Thre baldige Aufmerksamkeit erfordert.

Automatisierte Abgabebeschrinkung

Tritt nur im Automatisierten Modus auf.

Bildschirme der Omnipod 5-App:

1359 © @ @ @ 39 0100% 1350 @ @ @ @ 3 9 0100% 1350 @ @ @ @ 3 @ 0100%
Aug. 22,01:59 PM Aug. 22,01:59 PM Aug. 22,01:59 PM

Automatisierte BZ priifen Schalten Sie auf den
Abgabebeschrankung manuellen Modus um

Verwenden Sie ein Messgerit,
Omnipod 5 App hat in um Ihren BZ zu priifen: Omnipod 5 App muss
Automatisierter Modus: auf manuellen Modus

Begrenzt geschaltet. * Wenn ein niedriger BZ umgeschaltet werden.
bestétigt wird, erwégen Sie
Insulinabgabe war entweder: eine Behandlung Bleiben Sie mindestens 5
Minuten im manuellen Modus.

« Zu lange unterbrochen oder . Wen.!-nAein hoher l?Z o
bestéitigt wird, priifen Sie die Wechseln Sie nicht wieder in
« zu lange auf maximaler Infusionsstelle und Ketone . . e e e

Abgabe

AUF MANUELLEN MODUS
e REER UMSCHALTEN
i —

Sperrbildschirm:

A Al Abaabeh
te

Omnipod 5 App hat auf Automatisie..

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 Pieptdne; wird einmal pro Minute, 3 Minuten lang,
wiederholt

o DasSchema wird alle 15 Minuten wiederholt

Vibration/ o Signalton von 3 Sekunden Dauer
Signalton o Vibration von 3 Sekunden Dauer
(Steuergerit)

o Vibration und Signalton werden alle 15 Minuten wiederholt,
bis der Alarm bestétigt wird.
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Alarme im Automatisierten Modus 24

Nichste Schritte | 1. Tippen Sie auf WEITER, um den néchsten Bildschirm
anzuzeigen.

2. Verwenden Sie ein BZ-Messgerit, um Ihren BZ zu bestitigen.

o Wenn ein niedriger Wert bestitigt wird, erwdgen Sie
eine Behandlung.

o Wenn ein hoher Wert bestitigt wird, priifen Sie die
Injektionsstelle (Pod) und Ketone.

o Wenn Ihr Sensor-Glukosewert nicht Thren Erwartungen
entspricht, miissen Sie Thren Dexcom G6-Sensor
moglicherweise kalibrieren oder austauschen.

3. Tippen Sie auf WEITER, nachdem Sie Thren BZ bestitigt haben.

4. Tippen Sie auf AUF MANUELLEN MODUS UMSCHALTEN
und bleiben Sie dann mindestens 5 Minuten lang im
Manuellen Modus.

Im Manuellen Modus kénnen Sie Ihre Sensorgrafik tiberpriifen, um herauszufinden, ob Thr
Insulin unterbrochen wurde oder sich lange auf dem Maximum befand.

Nach mindestens 5 Minuten im Manuellen Modus kénnen Sie zum Automatisierten Modus
zuriickkehren, nachdem Sie bestétigt haben, dass Ihre Sensor-Glukosewerte korrekt sind.

Weitere Informationen zum Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrénkt“ finden Sie unter
,»21.5 Informationen zum Status Automatisierter Modus: Eingeschrankt“ auf Seite 269.
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24 Alarme im Automatisierten Modus

Fehlende Sensor-Glukosewerte

Tritt nur im Automatisierten Modus auf.

Bildschirmwarnhinweis | Beschreibung

Omnipod 5-App: Ursache: Der Pod hat seit mehr als einer Stunde
keine Sensor-Glukosewerte empfangen. Das
Eehlende Sensorwerte System fahrt im Status ,, Automatisierter Modus:

Eingeschrinkt“ fort, bis Sensor-Glukosewerte
empfangen werden oder bis Sie auf den Manuellen
Modus umschalten.

Pod-Signalton:
o Jeweils 3 Pieptone

o Werden alle 60 Minuten wiederholt

Seit tiber 1 Stunde werden keine
Sensor-Glukosewerte empfangen.

“ Signalton und Vibration des Steuergerites:

o Signalton von 3 Sekunden Dauer

o Vibration von 3 Sekunden Dauer

o Vibration und Signalton werden alle 15 Minuten
wiederholt, bis der Alarm bestétigt wird.

o Wenn nach 60 Minuten immer noch keine
Sensor-Glukosewerte empfangen wurden, wird
eine neue Meldung generiert.

Sperrbildschirm: Nichste Schritte:

»  Tippen Sie auf OK, um den Warnhinweis zu

Fehlende Sensorwerte N
bestdtigen.

Mehr als 1 Stunde ohne Sensor-Glu..

Weitere Informationen zum Status ,, Automatisierter Modus: Eingeschrankt* finden
Sie unter ,,21.5 Informationen zum Status Automatisierter Modus: Eingeschrankt® auf
Seite 269.

Uberpriifen Sie Ihre Dexcom G6-App, um festzustellen, ob Sensor-Glukosewerte
vorhanden sind oder ob die Ursache des Kommunikationsverlusts mit dem Sensor
zusammenhéngt. Zu den Beispielen, nach denen Sie in der Dexcom G6-App suchen
sollten, gehdren Sensorfehler/-ablauf, Transmitterfehler/-ablauf, Sensoraufwarm- oder
Signalverlust-Warnhinweis.

Wenn die Dexcom G6-App Sensor-Glukosewerte empfingt, liegt moglicherweise

ein vortibergehendes Kommunikationsproblem zwischen IThrem Pod und dem

Dexcom G6 vor. Sie konnen auf den Manuellen Modus umschalten oder auf den Empfang
eines Sensor-Glukosewertes warten, wihrend die App sich im Status ,, Automatisierter
Modus: Eingeschrénkt* befindet. Wenn dies hiufig vorkommt, tiberpriifen Sie, ob sich
Pod und Sensor mindestens 8 cm (3 Zoll) voneinander entfernt und in Sichtverbindung an
Threm Koérper befinden. Ist dies nicht der Fall, positionieren Sie beim Entfernen eines Pods
den neuen Pod so, dass Pod und Sensor in Sichtverbindung zueinander sind.

Hinweis: Informationen zu Ihrer Dexcom G6-App finden Sie in der Gebrauchsanweisung
zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.
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25 Uberblick iiber die klinische Zulassungsstudie zum Omnipod 5-System

25.1 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 durchgefiihrten Omnipod 5-Zulassungsstudie war die Bewertung

der Sicherheit und Wirksamkeit des Systems. An dieser einarmigen, multizentrischen,
prospektiven Studie nahmen 112 Kinder (im Alter von 6-13,9 Jahren) und

128 Jugendliche und Erwachsene (im Alter von 14-70 Jahren) teil. Nach einer 2-wochigen
Standardtherapiephase (iibliches Insulinschema) erfolgte eine 3-monatige Behandlung mit
dem Omnipod 5-System im Automatisierten Modus. Die primére Analyse umfasste die
A1C-Werte und die Zeit des Sensor-Glukosewertes im Zielbereich (70-180 mg/dL). Die
priméren Sicherheitsendpunkte umfassten eine Beurteilung von Ereignissen schwerer
Hypoglykidmie und diabetischer Ketoazidose (DKA). Auflerdem wurden eine Analyse der
sekundidren Endpunkte und weitere Messungen durchgefiihrt. Eine Analyse der priméren,
sekundéren und sicherheitsbezogenen Ergebnisse ist in den folgenden Tabellen dargestellt.

Von den 240 aufgenommenen Teilnehmer*innen 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 Teilnehmer*innen mussten beim
Screening einen A1C-Wert < 10,0 % aufweisen. Teilnehmer*innen im Alter von < 18 Jahren
mussten mit einem Elternteil oder einem Erziehungsberechtigten zusammenleben. Es wurden
keine Teilnehmer*innen mit den folgenden Merkmalen aufgenommen:

o Vorgeschichte einer schweren Hypoglykidmie oder DKA in den letzten 6 Monaten

o Sichelzellandmie, Nebenniereninsuffizienz, Essstérung, abnorme Nierenfunktion
(eGFR < 45), Haimophilie oder andere Blutungsstérungen, unbehandelte
Schilddriisenerkrankung

o Vorgeschichte von Herz-Kreislauf-Erkrankungen, einschlieflich koronarer
Herzkrankheit, Herzinfarkt und Herzinterventionsverfahren oder koronarer Bypass-
Operation im vergangenen Jahr

o Abnormales EKG bei Teilnehmer*innen > 50 Jahre oder Diabetesdiagnose vor mehr als
20 Jahren

o Vorhaben, wihrend der Studie eine Bluttransfusion zu erhalten

«  Einnahme von oralen oder injizierbaren Steroiden oder anderen Diabetesmedikamenten
aufSer Metformin und Insulin

o Schwangere oder stillende Frauen

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Omnipod 5-System bei Benutzer*innen mit den
oben genannten Merkmalen ist nicht bekannt. Bitte beachten Sie, dass die obige Liste der
Ausschlusskriterien der Studie gekiirzt ist und nicht alle Ausschlusskriterien enthalt. Die
Studie wurde bei clinicaltrials.gov; einer nationalen Datenbank fiir klinische Studien in den
Vereinigten Staaten, mit der ID-Nummer NCT04196140 registriert. Alle Details zu den
Studienkriterien finden Sie auf dieser Website.
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Demografische Angaben

Uberblick iiber die klinische Zulassungsstudie zum Omnipod 5-System 25

Baseline-Eigenschaften einschliellich demografischer Daten der Teilnehmer*innen zu
Beginn der 3-monatigen Omnipod 5-Behandlungsphase sind in der nachstehenden

Tabelle aufgefiihrt.

Baseline-Eigenschaften zu Beginn der Omnipod 5-Behandlungsphase (N=240)

Kinder Jugendliche und Erwachsene
Merkmal
(6 bis 13,9 Jahre) (14 bis 70 Jahre)
n 112 128
Alter (Jahre) + Std.-Abw. 10,3 +2,2 36,9 + 13,9
Diabetes seit (in Jahren) 4,7 + 2,6 17,9 £ 11,6

Verwendung eines Systems
zur kontinuierlichen
Glukosemessung (CGM)

AlICS 7,67 % £ 0,95 % 7,16 % + 0,86 %
Tégliche 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 aktuelle 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)

Vorherige® oder aktuelle
Verwendung einer Pumpe

100 (89,3 %)

115 (89,8 %)

Rasse/ethnische Zugehorigkeit*

Ureinwohner Alaskas

Weid 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)
Hispanisch oder Latino 8 (7,1 %) 10 (7,8 %)
Schwarz oder 5 (4,5 %) 5(3,9 %)
Afroamerikaner

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 %)

Plus-Minus-Werte sind Durchschnittswerte + Standardabweichung; Ergebnisse, die mit einer
nachstehenden Zahl in Klammern angegeben werden, stellen die Anzahl der Teilnehmer*innen dar

(% der Teilnehmer*innen).

S Glykiertes Himoglobin bestimmt durch Laborbeurteilung.
¥ Die Gesamttagesinsulindosis zu Studienbeginn (Baseline) wurde anhand der wéihrend der
Standardtherapiephase gesammelten Daten bestimmt.

! Friihere Nutzung ist definiert als die Nutzung des Gerits fiir eine beliebige Dauer in der Vergangenheit.
* Rasse und ethnische Zugehorigkeit wurden von den Teilnehmer*innen angegeben. Gruppen schliefSen
sich nicht gegenseitig aus.
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Glykamische Ergebnisse

Die folgenden Tabellen enthalten Informationen zu den priméren und sekundéren
glykdmischen Ergebnissen aus der Standardtherapiephase im Vergleich zur 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System. Die priméren Ergebnisse der Studie
umfassten die Veranderung des durchschnittlichen prozentualen A1C-Wertes und der
prozentualen Zeit im Zielbereich (70-180 mg/dL). Bei Jugendlichen, Erwachsenen und
Kindern traten nach 3-monatiger Verwendung des Omnipod 5-System Verbesserungen des
Gesamt-A1C und der Zeit im Zielbereich auf. Dies wurde mit einer Reduzierung der Zeit
mit einem Wert von > 180 mg/dL bei Jugendlichen, Erwachsenen und Kindern sowie mit
einer Reduzierung der medianen Zeit mit einem Wert von < 70 mg/dL bei Jugendlichen und
Erwachsenen erreicht.

Einschrankungen der Studie waren unter anderem Folgende: 1) einarmiger Studienaufbau
ohne Kontrollgruppe, was zu einer Uberschitzung der glykimischen Verbesserung fiihren
konnte; 2) die Standardtherapiephase war kiirzer als die Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System; 3) die minimale Verwendung der Glukose-Zielwerteinstellungen

140 und 150 mg/dL bei Erwachsenen und Jugendlichen bedeutete eine Einschrankung
der Beurteilung der glykdmischen Ergebnisse bei diesen Einstellungen, und aus

diesem Grund wurden Ergebnisse bei diesen Zielwert-Einstellungen nicht in dieses
Benutzerhandbuch aufgenommen.
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Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden)

Kinder (6 bis 13,9 Jahre) Jugendliche und Erwachsene
(n=112) (14 bis 70 Jahre)
Merkmal (n=128)
Standard- (Omnipod 5| Veridn- |Standard-| Omnipod 5 | Verdn-
therapie derung | therapie derung
Durchschn. A1C in % 7,67 % 6,99 % -0,71 %* | 7,16 % 6,78 % -0,38 %*
(Std.-Abw.) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) | (0,68 %)
Durchschn. % Zeit 52,5% 68,0 % 15,6 %* | 64,7 % 73,9 % 9,3 %*
70-180 mg/dL (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) | (11,0 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. Sensor- 183 160 -23* 161 154 -8*
Glukosewert, mg/dL (32) (15) (28) (17)
(Std.-Abw.)
Durchschn. 68 60 -9* 57 49 -8*
Standardabweichung des | (13) (10) (14) (11)
Sensor-Glukosewertes,
mg/dL (Std.-Abw.)
Durchschn. 375% [37,0% | -04% |352% |31,7%  |-3,5%"
Variationskoeffizient des | (5,1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
Sensor-Glukosewertes,
%
(Std.-Abw.)
% Zeit im Glukose-
Zielbereich
Median % 0,10 % 0,23 % 0,04 % | 0,22 % 0,17 % -0,08 %*
<54 mg/dL (0,00, (0,08, (0,00, (0,06,
(QL,Q3) 0,41) 0,42) 0,77) 0,28)
Median % 1,38 % 1,48 % 0,06 % | 2,00 % 1,09 % -0,89 %*
<70 mg/dL (0,42, (0,65, (0,63, (0,46,
(Q1,Q3) 2,67) 2,23) 4,06) 1,75)
Durchschn % 45,3 % 30,2 % -15,1 %* | 32,4 % 24,7 % -7,7 %*
> 180 mg/dL (16,7 %) | (8,7 %) (17,3 %) | (11,2 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 19,1 % 9,6 % -9,4 %* | 10,1 % 5,8 % -4,3 %*
> 250 mg/dL (13,1%) | (54 %) (10,5 %) | (5,5 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 8,5 % 3,5% -5,1 %* | 3,7 % 1,7 % -2,0 %*
> 300 mg/dL (89%) | (2,9%) (55%) | (2,5%)
(Std.-Abw.)

Die meisten der primdéren und sekunddren Ergebnisse sind als Durchschnittswerte (Durchschn.)

mit den Werten fiir die Standardabweichung (Std.-Abw.) in Klammern dargestellt. Die Zeit im
Zielbereich < 70 mg/dL und < 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. *Verdnderung
zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System war
statistisch signifikant.
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Glykadmische Ergebnisse iliber Nacht (00:00 Uhr bis 06:00 Uhr)

Kinder (6 bis 13,9 Jahre) Jugendliche und Erwachsene
(n=112) (14 bis 70 Jahre)
Merkmal (n=128)
Standard- |(Omnipod 5| Verinde- | Standard- (Omnipod 5 Verinde-
therapie rung therapie rung
Durchschn. % Zeit | 55,3 % 78,1 % 22,9 %* 64,3 % 78,1 % 13,8 %*
70-180 mg/dL (19,0 %) (10,8 %) (19,5 %) (13,9 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. Sen- 177 149 -29% 160 149 -11*
sor-Glukosewert, | (35) (17) (34) (21)
mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. Stan- | 61 48 -13* 56 44 -12%*
dardabweichung (15) (12) (17) (13)
des Sensor-Gluko-
sewertes, mg/dL
(Std.-Abw.)
Durchschn. Vari- 34,6 % 31,9% -2,8 %* 35,0 % 28,9 % -6,2 %*
ationskoeffizient (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
des Sensor-Gluko-
sewertes, %
(Std.-Abw.)
% Zeit im Gluko-
se-Zielbereich, %
Median 0,00 % 0,09 % 0,02 % 0,00 % 0,09 % 0,00 %*
% < 54 mg/dL (0,00, (0,02, (0,00, (0,02,
(Q1,Q3) 0,30) 0,32) 1,06) 0,30)
Median 0,78 % 0,78 % 0,01 %* 2,07 % 0,82 % -0,86 %*
% < 70 mg/dL (0,00, (0,37, (0,50, (0,31,
(Q1,Q3) 2,84) 1,49) 5,54) 1,62)
Durchschn % 42,2 % 20,7 % -21,5%* | 32,1 % 20,7 % -11,3 %*
> 180 mg/dL (20,0 %) (10,8 %) (20,2 %) (14,1 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 16,3 % 5,4 % -10,9 %* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
> 250 mg/dL (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)
(Std.-Abw.)
Durchschn. % 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1,5% -2,7 %*
> 300 mg/dL (9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)
(Std.-Abw.)

*Veriinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Veranderung des A1C-Wertes, ausgewertet anhand des
A1C-Baseline-Wertes

Die nachstehende Tabelle enthélt Informationen zur durchschnittlichen Veranderung des
prozentualen A1C-Wertes von Studienbeginn (Baseline) bis zum Ende der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, ausgewertet anhand des prozentualen
A1C-Ausgangswertes bei Kindern (6 bis 13,9 Jahre) und Jugendlichen und Erwachsenen
(14 bis 70 Jahre). Bei Jugendlichen, Erwachsenen und Kindern war nach 3 Monaten der
Verwendung des Omnipod 5-System eine Reduzierung des A1C-Wertes zu verzeichnen,
und zwar unabhéngig davon, ob sie zu Studienbeginn (Baseline) der < 8%- oder der

> 8%-Kategorie angehorten.

Subgruppenanalyse derVeranderung des durchschnittlichen A1C-Wertes (%) nach
A1C(%)-Baseline

Jugendliche
und A1C-Baseline < 8 % (n = 105) A1C-Baseline > 8 % (n = 23)
Erwachsene
Baseline |Omnipod 5 Ve::::;le- Baseline |Omnipod 5 Ve:::;le-
Al1Cin % 6,86 % 6,60 % ) o % 8,55 % 7,63 % ) o %
(Std-Abw)' | (0.59%) | (053%) | % | 042w | ©67%) | 1%
Kinder A1C-Baseline < 8 % (n =73) A1C-Baseline = 8 % (n = 39)
Baseline |Omnipod 5 Ve:;‘:ge- Baseline |Omnipod 5 Ve:::ge-
AlCin % 7,11 % 6,69 % " 8,73 % 7,56 % "
(Std.-Abw.) | (0,50 %) | (0,44 %) -0.45% (0,63 %) (0,54 %) -1,18 %

*Veriinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System war statistisch signifikant
*Durchschnittliche A1C-Werte werden mit Standardabweichungswerten in Klammern angegeben.
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Glykdmische Ergebnisse nach Baseline-Behandlung

Die folgende Tabelle enthilt Informationen zu den durchschnittlichen glykdmischen
Ergebnissen zu Studienbeginn (Baseline) (oder wéihrend der Standardtherapiephase) und

der 3-monatigen Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, analysiert nach Baseline-
Behandlung (Standardtherapie). Die Standardtherapie bestand aus mehrfachen tiglichen
Insulin-Spritzen (ICT) oder der Verwendung einer Insulinpumpe. Die Zeit im Zielbereich
(70-180 mg/dL) und A1C verbesserten sich nach 3-monatiger Anwendung des

Omnipod 5-Systems, unabhingig von der Art der Baseline-Behandlung. Nach 3 Monaten
Verwendung des Omnipod 5-System verbesserte sich die Zeit < 70 mg/dL bei Jugendlichen und
Erwachsenen unabhangig von der Baseline-Therapie, blieb jedoch bei Kindern unveréndert.

Subgruppenanalyse der durchschnittlichen glykdamischen Ergebnisse nach
Baseline-Behandlung bei Kindern (6 bis 13,9 Jahre)

ICT (n=13) Insulinpumpe (n = 99)
Merkmal Standard- . Standard- .
therapie Qrrinilyetle therapie Oyt
% Zeit im Zielbereich o ok o .
70-180 mg/dL 52% 69 % 53 % 68 %
% Zeit < 70 mg/dL* 1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %
AlCin % 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7,0 %*

*Vertinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem

Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

¥ Dargestellte Werte fiir % Zeit < 70 mg/dL sind Mediane, die restlichen Werte in der Tabelle sind

Durchschnittswerte.

Subgruppenanalyse der durchschnittlichen glykdmischen Ergebnisse nach
Baseline-Behandlung bei Jugendlichen und Erwachsenen (14 bis 70 Jahre)

ICT (n = 20) Insulinpumpe (n = 105)
Merkmal Standard- Omnipod 5 Standard- Omnipod 5
therapie therapie
% Zeit im Zielbereich 60 % 72 %* 66 % 74 %*
70-180 mg/dL
% Zeit < 70 mg/dL* 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*
Al1Cin % 7,6 % 7,0 %* 7,1 % 6,7 %*

*Verinderung zwischen Baseline-/Standardtherapie und der Phase der Verwendung des

Ommnipod 5-System war statistisch signifikant.
¥ Dargestellte Werte fiir % Zeit unter 70 mg/dL sind Mediane, die restlichen Werte in der Tabelle sind
Durchschnittswerte.

Eine Analyse nach demografischen Baseline-Merkmalen, einschliefSlich derjenigen, die in
den vorstehenden Subgruppenanalysen erwdhnt wurden, zeigte eine dhnliche glykdmische
Verbesserung wie die gesamte Studienpopulation. Bitte beachten Sie, dass die Studie nicht
daraufausgelegt war, Unterschiede im Nutzen oder Risiko der einzelnen Subgruppen

zu bestimmen.

292



Uberblick iiber die klinische Zulassungsstudie zum Omnipod 5-System 25

Insulinbedarf

Die folgende Tabelle gibt Auskunft {iber den durchschnittlichen Insulinbedarf

wihrend der Standardtherapiephase und der 3-monatigen Phase der Verwendung des
Omnipod 5-Systems. Der tigliche Gesamtinsulinbedarf stieg bei Kindern an und nahm bei
Jugendlichen und Erwachsenen leicht ab.

Kinder (6 bis 13,9 Jahre) Jugendliche und Erwachsene
(n=112) (14 bis 70 Jahre)
(n=128)
Merkmal Standard- |Omnipod 5|Verinde-| Standard- |Omnipod 5| Verinde-
therapie rung | therapie rung

. 34,4 37,2 2,9* 48,2 46,4 -1,8*
Durchschmtt.hche.s (17.5) (19.6) (21.0) (18.1)
Gesamttagesinsulin ~
(E) (Std.-Abw.)

. 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02*
Durchschmtt.hche.s (0.24) (0.25) (0.22) (0.21)
Gesamttagesinsulin
(E/kg) (Std.-Abw.)

Durchschnittliches 0,36 0,47 0,10* 0,31 0,30 -0,01
tagliches (0,13) (0,15) (0,11) (0,11)
Gesamtbasalinsulin

(E/kg) (Std.-Abw.)

Durchschnittliches 0,48 0,45 -0,03* 0,31 0,29 -0,01
tagliches (0,18) (0,13) (0,16) (0,12)
Gesamtbolusinsulin,

E/kg (Std.-Abw.)

*Verinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

Body-Mass-Index-Ergebnisse

Die folgende Tabelle enthélt Informationen zum durchschnittlichen Body-Mass-Index
(BMI), der ein Maf fiir das Gewicht ist, angepasst an die Korpergrof3e, und zum BMI Z-Score,
der ein Maf3 fiir das Gewicht ist, angepasst an Grof3e, Geschlecht und Alter, wahrend der
Standardtherapiephase und der 3-monatigen Phase der Verwendung des Omnipod 5-System
bei Kindern. Obwohl der BMI bei Kindern zunahm, blieb der BMI Z-Score unveréndert.

Kinder (6 bis 13,9 Jahre)
Merkmal n=112
Standardtherapie Omnipod 5 Verinderung
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)

*Veriinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Verwendung des Omnipod 5-Systems

Die folgende Tabelle gibt Auskuntt iiber den durchschnittlichen Zeitanteil in Prozent, in dem
Studienteilnehmer*innen das Omnipod 5-System im Automatisierten Modus benutzten.

Prozentsatz derim Automatisierten Modus verbrachten Zeit

Kinder Jugendliche und Erwachsene
(6 bis 13,9 Jahre) (14 bis 70 Jahre)
n=112 n=128

% Zeit im Automatisierten | 95,2 % 94,8 %

Modus (4,0 %) (6,0 %)

(Std.-Abw.)

Unerwiinschte Ereignisse

Die folgende Tabelle enthélt eine vollstandige Liste der unerwiinschten Ereignisse, die
wihrend der dreimonatigen Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System auftraten.

Es gab 3 schwerwiegende Hypoglykidmie-Ereignisse, die nicht auf die automatisierte
Insulindosierung des Omnipod 5-System oder eine Systemst6rung zurtickzufiihren waren,
und 1 DKA-Ereignis aufgrund eines mutmaflichen Versagens der Injektionsstelle. Andere
verwandte, aber nicht glykdmische unerwiinschte Ereignisse waren Infektionen oder
Reizungen an der Injektionsstelle (2 Kinder, 2 Jugendliche/Erwachsene).

Unerwiinschte Ereignisse wahrend der Phase derVerwendung des

Omnipod 5-Systems

Art des unerwiinschten Ereig- Kinder Jugendliche und Gesamt

nisses (6 bis 13,9 Erwachsene (6 bis 70 Jahre)
Jahre) (14 bis 70 Jahre) (N = 240)

(n=112) (n=128)

Hypoglykdmie* 1 0 1

Schwere Hypoglykdmie® 1 2 3

DKA 1 2 1

Hyperglykamie " 1 2 3

Lang anhaltende 13 5 18

Hyperglykidmie ™

Sonstige 8 8 16

Ergebnisse werden als Anzahl der Ereignisse angegeben.

¥ Hypoglykimie, die zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis fiihrte, aber ansonsten nicht
der Definition einer schweren Hypoglykdmie entsprach.

SErforderte die Hilfe einer anderen Person.

" Hyperglykimie, die eine Bewertung, Behandlung oder Anleitung vom Priifzentrum erforderte, oder
Hyperglykdmie, die zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis fiihrte.

" Messgeriit-Blutzuckermessung > 300 mg/dL und Ketone > 20 mg/dL
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Glykdmische Ergebnisse bei Glukose-Zielwerteinstellungen
in der Zulassungsstudie

Die nachstehenden Tabellen enthalten Informationen zu den glykamischen Ergebnissen bei
verschiedenen selbstgewéhlten Glukose-Zielwerteinstellungen wahrend der dreimonatigen
Phase der Verwendung des Omnipod 5-System in der Zulassungsstudie. Von den anpassbaren
Glukose-Zielwerten war 110 mg/dL der am haufigsten ausgewahlte Zielwert.

Glykdmische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-
Zielwerteinstellungen bei Kindern (6 bis 13,9 Jahre) aus der Zulassungsstudie

Merkmal 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 %

70-180 mg/dL (9,1 %) (9,7 %) (14,3 %) (16,9 %) (18,2 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn. Sensor- 159 163 169 178 183,6

Glukosewert, mg/dL (17) (16) (24) (24) (23,9)

(Std.-Abw.)

% Zeit im Glukose-

Zielbereich

Median % 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 % (0,00,

<54 mg/dL (0,06, 0,49) | (0,05, 0,33) | (0,00, 0,21) | (0,00, 0,34) 0,00)

(Q1,Q3)

Median % 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 % (0,00,

<70 mg/dL (0,76,2,38) | (0,58, 1,94) | (0,26, 1,63) | (0,05, 1,52) 0,21)

(Q1,Q3)

Durchschn. 29,7 % 31,1 % 34,5 % 39,9 % 46,4 %

% > 180 mg/dL (9,6 %) (10,0 %) (14,8 %) (16,6 %) (18 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn. 9,7 % 10,0 % 11,8 % 14,6 % 13,3 %

% > 250 mg/dL (5,8 %) (6,3 %) (9,0 %) (11,1 %) (11,9 %)

(Std.-Abw.)

Kumulierte Anzahl 6.289 2.716 941 99 73

von Personentagen
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Glykédmische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-Zielwerteinstellungen
beiJugendlichen und Erwachsenen (14 bis 70 Jahre) aus der Zulassungsstudie

Merkmal 110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL
Glukose-Zielwert | Glukose-Zielwert Glukose-Ziel-
(n=121) (n=54) wert*
(n=9)
Durchschn. % Zeit 75,6 % 73,4 % 63,6 %
70-180 mg/dL (Std.-Abw.) (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)
Durchschn. Sensor- 151 156 172
Glukosewert, mg/dL (15) (18) (33)
(Std.-Abw.)
% Zeit im Glukose-
Zielbereich
Median % < 54 mg/dL 0,16 % 0,11 % 0,00 %
(Q1,Q3) (0,05, 0,26) (0,00, 0,33) (0,00, 0,00)
Median % < 70 mg/dL 0,99 % 0,91 % 0,26 %
(QL,Q3) (0,47, 1,67) (0,31, 1,68) (0,05, 0,63)
Durchschn. % > 180 mg/dL 23,1 % 25,4 % 35,9 %
(Std.-Abw.) (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)
Durchschn. % > 250 mg/dL 51% 5,8 % 9,6 %
(Std.-Abw.) (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)
Kumulierte Anzahl von 9.278 1.827 178
Personentagen

*Ergebnisse fiir die Glukose-Zielwerteinstellungen 140 mg/dL und 150 mg/dL (bei ausgeschalteter
Aktivitdtsfunktion) fiir Erwachsene werden nicht aufgefiihrt, da zu wenige Teilnehmer*innen diese
Einstellung ausgewdhlt haben (n < 2).
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Glykdmische Ergebnisse des Omnipod 5-System bei
Glukose-Zielwerteinstellungen in der Vor-Zulassungsstudie

Glykamische Ergebnisse bei Glukose-Zielwerteinstellungenin der
Vor-Zulassungsstudie

Das Ziel der Vor-Zulassungsstudie des Omnipod 5-System 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
(tibliches Insulinschema) erfolgte eine 2-wochige Verwendung des Omnipod 5-System im
Automatisierten Modus. Die 2-wochige Omnipod 5-Phase umfasste 3 Tage der erforderlichen
Verwendung bei jeder der Glukose-Zielwerteinstellungen von 130 mg/dL, 140 mg/dL und
150 mg/dL fiir insgesamt 9 Tage, gefolgt von 5 Tagen frei wihlbarer Glukose-Zielwerte im
Bereich von 110-150 mg/dL.

Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-Zielwerteinstellungen
beiKindern (6 bis 13,9 Jahre) aus der Vor-Zulassungsstudie

Merkmal 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=23) (n=18)* (n=18) (n=18)®

Durchschn. % Zeit 71,2 % 66,8 % 61,5 % 64,8 % 53,5 %

70-180 mg/dL (10,2 %) (12,9 %) (7,7 %) (11,6 %) (11,0 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn. Sensor- 155,2 170 174,1 172,7 182,9

Glukosewert, mg/dL (18,2) (16) (11,4) (17,2) (15,3)

(Std.-Abw.)

% Zeit im Glukose-

Zielbereich

Median % < 54 mg/dL 0,1 % 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

(Q1,Q3) (0,0,0,4) (0,0,0,3) (0,0,0,3) (0,0, 0,0) (0,0,0,1)

Median % < 70 mg/dL 0,9 % 0,3 % 0,5 % 0,1 % 0,5 %

(Q1,Q3) (0,4,2,8) (0,2,2,2) (0,1,0,8) (0,0,0,5) (0,0,0,8)

Durchschn. 27,1 % 32,3 % 37,7 % 34,6 % 45,9 %

% > 180 mg/dL (11,4 %) (11,9 %) (7,9) (12,1 %) (11,0 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn. 6,8 % 14,4 % 13,2 % 10,6 % 12,8 %

% > 250 mg/dL (6,3 %) (6,2 %) (5,8 %) (7,3 %) (8,1 %)

(Std.-Abw.)

Kumulierte Anzahl 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5

von Personentagen

“Alle Teilnehmer*innen begannen mit dem System bei einem Glukose-Zielwert von 130 mg/dL fiir 3
Tage.

*Die glykémischen Ergebnisse bei einer Glukose-Zielwerteinstellung von 150 mg/dL umfassen
Zeiten mit EIN- und AUSgeschalteter Aktivititsfunktion, was bedeutet, dass die wihrend dieser Zeit
aufgezeichneten Ergebnisse solche beinhalten konnen, bei denen die Teilnehmer*innen das Gefiihl
hatten, dass ihr Insulinbedarfreduziert war.
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Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-Zielwerteinstellungen
beiJugendlichen und Erwachsenen (14 bis 70 Jahre) aus der Vor-Zulassungsstudie

Merkmal 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. % Zeit 72,5 % 70,9 % 75,1 % 67,6 % 63,7 %

70-180 mg/dL (9,4 %) (11,3 %) (11,6 %) (9,2 %) (7,8 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn. Sensor- 153,8 159,7 153,8 165,4 169,8

Glukosewert, mg/dL (14,8) (11) (14,9) (11,5) (94)

(Std.-Abw.)

% Zeit im Glukose-

Zielbereich

Median % < 54 mg/dL 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

(Q1,Q3) (0,0, 0,0) (0,0, 0,0) (0,0,0,2) (0,0, 0,1) (0,0, 0,2)

Median % < 70 mg/dL 0,5 % 0,4 % 0,9 % 0,1% 0,2 %

(Q1,Q3) (0,0,1,4) | (0,0,06) | (04,1,2) | (0,0,0,6) | (0,0,009)

Durchschn. 26,4 % 28,7 % 23,4 % 31,7% 35,7 %

% > 180 mg/dL (10,0%) | (112%) | (11,4 %) (9,2 %) (7,9 %)

(Std.-Abw.)

Durchschn. 4,1 % 5,2 % 5,0 % 5,1 % 6,0 %

% =250 mg/dL (3,4 %) (5,5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)

(Std.-Abw.)

Kumulierte Anzahl 41,1 28 58,8 58,4 60,3

von Personentagen

*Alle Teilnehmer*innen begannen mit dem System bei einem Glukose-Zielwert von 130 mg/dL fiir 3
Tage.

"Die glykdmischen Ergebnisse bei einer Glukose-Zielwerteinstellung von 150 mg/dL umfassen
Zeiten mit EIN- und AUSgeschalteter Aktivititsfunktion, was bedeutet, dass die wihrend dieser Zeit
aufgezeichneten Ergebnisse solche beinhalten kionnen, bei denen die Teilnehmer*innen das Gefiihl
hatten, dass ihr Insulinbedarfreduziert war.
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Klinische Studie zum CGM-informierten SmartBolus-
Rechner bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

Es wurde eine Studie bei 25 Teilnehmer*innen 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 Teilnehmer*innen das Omnipod 5-System in den
ersten 7 Tagen im Manuellen Modus ohne verbundenen Sensor (Standard-SmartBolus-
Rechner). In der Phase 2 benutzten die Teilnehmer*innen das Omnipod 5-System

7 Tage lang im Manuellen Modus mit einem verbundenem Sensor (CGM-informierter
SmartBolus-Rechner). Boli wurden unter Verwendung gespeicherter Pumpeneinstellungen
plus der von der/dem Benutzer*in geschitzten 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 berticksichtigten aktives Insulin (AI)
bei den Bolusberechnungen. Der CGM-informierte Rechner erhohte oder verringerte

den Bolusvorschlag automatisch auf Grundlage des Sensor-Glukosetrends. Die primére
Analyse der Studie sollte die prozentuale Zeit im Bereich < 70 mg/dL und > 180 mg/dL in
den 4 Stunden nach Abgabe eines beliebigen Bolus, gemessen anhand des Sensors, zwischen
den zwei Studienphasen vergleichen. Die Ergebnisse legen nahe, dass die Verwendung des
Sensor-informierten SmartBolus-Rechners mit einer kiirzeren Zeit im Hypoglykdmie-Bereich
innerhalb von 4 Stunden nach der Bolusabgabe in Zusammenhang stand.

Vergleich der glykdamischen 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 Glukose- Standard- CGM-informierter
Zielbereich, gemessen anhand SmartBolus- Unterschied
SmartBolus-Rechner
des Sensors Rechner
65,1 % 63.8 % .
70-180 mg/dL (15,4) (15,7) -1,3%
2,8% 2,1% o
<70 mg/dL 2.7) 2,0) -0,6 %
0,5 % 0,3 % .
< 54 mg/dL (1,0) 0.7) -0,2 %
32,1 % 34,0 % 0
> 180 mg/dL (157) (16,0) 1,9 %
8,2 % 9,7 %
> 0
> 250 mg/dL 69) (103) 1,4 %
2,0 % 2,6 % 0
=300 mg/dL 2.6) (.7) 0,6 %

Die Daten werden als Durchschnittswerte (Standardabweichung) angegeben. Signifikante
Unterschiede (p < 0,05) sind mit einem Sternchen gekennzeichnet.
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25.2 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-System 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 (iibliches Insulinschema) erfolgte eine
3-monatige Behandlung mit dem Omnipod 5-System im Automatisierten Modus.

Die primére Analyse umfasste die A1C-Werte und die Zeit des Sensor-Glukosewertes im
Zielbereich (70-180 mg/dL).

Die priméren Sicherheitsendpunkte umfassten die Inzidenz von schwerer Hypoglykamie
und diabetischer Ketoazidose (DKA). Auflerdem wurden eine Analyse der sekundaren
Endpunkte und weitere Messungen durchgefiihrt. Eine Analyse der priméren, sekundéren
und sicherheitsbezogenen Ergebnisse ist in den folgenden Tabellen dargestellt.

Von den 80 aufgenommenen Teilnehmer*innen schlossen 100 % die Studie ab. Die
Studienpopulation bestand aus Kindern, bei denen Typ-1-Diabetes nach klinischer
Einschétzung des Priifarztes diagnostiziert wurde. Alle Teilnehmer*innen mussten beim
Screening einen A1C-Wert < 10,0 % aufweisen. Die Teilnehmer*innen mussten mit
einem Elternteil oder einem Erziehungsberechtigten zusammenleben. Es wurden keine
Teilnehmer*innen mit den folgenden Merkmalen aufgenommen:

Vorgeschichte einer schweren Hypoglykdmie oder DKA in den letzten 6 Monaten

o Sichelzellanamie, Nebenniereninsuffizienz, abnorme Nierenfunktion (eGFR < 45),
Hamophilie oder andere Blutungsstorungen, unbehandelte Schilddriisenerkrankung

o Vorhaben, wihrend der Studie eine Bluttransfusion zu erhalten

Einnahme von oralen oder injizierbaren Steroiden oder anderen
Diabetesmedikamenten aufler Metformin und Insulin

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Omnipod 5-System bei Benutzern mit den oben
genannten Merkmalen ist nicht bekannt. Bitte beachten Sie, dass die obige Liste der
Ausschlusskriterien der Studie gekiirzt ist und nicht alle Ausschlusskriterien enthilt.

Die Studie wurde bei clinicaltrials.gov; einer nationalen Datenbank fiir 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

Baseline-Eigenschaften einschliefllich demografischer Daten der Teilnehmer*innen zu Beginn
der 3-monatigen Omnipod 5-Behandlungsphase sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Baseline-Eigenschaften zu Beginn der Omnipod 5-Behandlungsphase

Merkmal

n 80

Alter (Jahre) £ Std.-Abw. 47+1,0
Diabetes seit (in Jahren) 2,3+ 1,1
AlCS 7,4 %+ 1,0 %
Tégliche 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 78 (97,5 %)

zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM)

Vorherige® oder aktuelle Verwendung einer Pumpe 68 (85,0 %)

Verwendung von mehrfachen téglichen Insulin-Spritzen

als Standardtherapiemethode 12.(15,0 %)

Rasse/ethnische Zugehorigkeit?

Weil3 67 (83,8 %)
Hispanisch oder Latino 5(6,3 %)
Schwarz oder Afroamerikaner 4 (5,0 %)
Schwarz oder Afroamerikaner, Weif3 3 (3,8 %)
Asiatisch 3(3,8%)
Asiatisch, weil3 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 sind Durchschnittswerte + Standardabweichung; Ergebnisse, die mit einer Zahlin
Klammern angegeben werden, stellen die Anzahl der Teilnehmer*innen dar (% der Teilnehmer*innen).
S AIC bestimmt durch Laborbeurteilung.

¥ Die Gesamttagesinsulindosis zu Studienbeginn (Baseline) wurde anhand der wihrend der
Standardtherapiephase gesammelten Daten bestimmt.

! Frithere Nutzung st definiert als die Nutzung des Gerits fiir eine beliebige Dauer in der Vergangenheit.
# Rasse und ethnische Zugehdirigkeit wurden von den Teilnehmer*innen angegeben. Gruppen schliefien
sich nicht gegenseitig aus.
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Glykdmische Ergebnisse

Die folgenden Tabellen enthalten Informationen zu den priméren und sekunddren
glykidmischen 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 A1C-Wertes und der
prozentualen Zeit im Zielbereich (70-180 mg/dL). Bei den Teilnehmer*innen traten nach
3-monatiger Verwendung des Omnipod 5-System Verbesserungen des A1C-Wertes und der
Gesamtzeit im Zielbereich auf. Dieses Ergebnis wurde mit einer Reduzierung der Zeit mit
einem Wert von > 180 mg/dL sowie mit einer Reduzierung der medianen Zeit mit einem Wert

von < 70 mg/dL erreicht.

Einschrénkungen der Studie waren unter anderem Folgende: 1) einarmiger Studienaufbau
ohne Kontrollgruppe, was zu einer Uberschitzung der glykdmischen Verbesserung fithren
konnte; 2) die Standardtherapiephase war kiirzer als die Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System.

Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden)

Merkmal Standardtherapie Omnipod 5 Verinderung
Durchschn. A1C in % 7,4 % 6,9 % 055 %+
(Std.-Abw.) (1,0 %) 0,7 %) 00 70
Durchschn. % Zeit 57,2 % 68,1 % 10.9 %*
70-180 mg/dL (Std.-Abw.) (15,3 %) (9,0 %) S
Durchschn. Sensor-Glukosewert, 171,1 157,4 13.7%
mg/dL (Std.-Abw.) (30,5) (16,8) >
Durchschn.

Standardabweichung des 64,9 59,6 5.3%
Sensor-Glukosewertes, mg/dL (13,4) (10,3) >
(Std.-Abw.)

Durchschn. Variationskoeffizient

des Sensor-Glukosewertes, % 38,1 % 37,7 % -0.4 %
(Std.-Abw.) (5,5 %) (4,0 %) ’

% Zeit im Glukose-Zielbereich

Median % < 54 mg/dL 0,24 % 0,26 % 0.06 %
(Q1,Q3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) o
Median % < 70 mg/dL (Ql1, 2,19 1,94 2027 %*
Q3) (0,89, 4,68) (1,18, 3,43) e
Durchschn. % > 180 mg/dL 39,4 % 29,5 % 9.9 0%
(Std.-Abw.) (16,7 %) (9,8 %) S
Durchschn. % > 250 mg/dL 14,8 % 9,2 % o 5
(Std.-Abw.) (12,1 %) (5,6 %) -5,6 %
Durchschn. % > 300 mg/dL 6,0 % 3,2 % o 5
(Std.-Abw.) (7,3 %) (2,8 %) -2,7%

Die meisten der primdren und sekundiren Ergebnisse sind als Durchschnittswerte
(Durchschn.) mit den Werten fiir die Standardabweichung (Std.-Abw.) in Klammern
dargestellt. Die Zeit im Zielbereich < 70 mg/dL und < 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
Ommnipod 5-System war statistisch signifikant
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Glykadmische Ergebnisse iiber Nacht (00:00 Uhr bis 06:00 Uhr)

Merkmal Standardtherapie Omnipod 5 Verinderung
Durchschn. % Zeit 70— 58,2 % 81,0 % 22,8 %*
180 mg/dL (Std.-Abw.)
(18,7 %) (10,0 %)
Durchschn. Sensor- 168,1 140,7 -27,4%
Glukosewert, mg/dL
(Std.-Abw.) (33,3) (16,4)
Durchschn.
Standardabweichung des 58,0 43,5 %
-12,5
Sensor-Glukosewertes, (14,0) (10,8)
mg/dL (Std.-Abw.) ? ’
Durchschn.
Variationskoeffizient des 34,7 % 321 % o/ %
Sensor-Glukosewertes, % (6.6 %) (5.2%) 26%
(Std.-Abw.) ’ ’
% Zeit im Glukose-
Zielbereich
Median % < 54 mg/dL 0,00 % 0,18 %
(QL,Q3) 0,00 %
(0,00, 0,97) (0,06, 0,53)
Median % < 70 mg/dL 1,66 % 1,58 %
(Q1,Q3) 0,44 %*
(0,40, 4,21) (0,65, 2,89)
Durchschn. % 38,4 % 16,9 %
> 180 mg/dL 21,5 %*
(Std.-Abw.) (20,1 %) (10,3 %)
Durchschn. % 13,0 % 3,9%
>250 mg/dL -9,1 %*
(Std.-Abw.) (13,2 %) (3,9 %)
Durchschn. % 43 % 1,2%
>300 mg/dL (Std.-Abw.) -3,1 %*
(6,7 %) (1,6 %)

*Verinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System war statistisch signifikant.
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Veranderung des A1C-Wertes, ausgewertet anhand des
A1C-Baseline-Wertes

Die nachstehende Tabelle enthalt Informationen zur durchschnittlichen Veranderung des
prozentualen A1C-Wertes von Studienbeginn (Baseline) bis zum Ende der 3-monatigen
Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, ausgewertet anhand des prozentualen A1C-
Baseline-Wertes.Bei den Teilnehmer*innen war nach 3-monatiger Verwendung des Omnipod
5-System eine Reduktion des A1C-Wertes zu verzeichnen, und zwar unabhangig davon, ob sie
zu Studienbeginn (Baseline) der < 8%- oder der > 8%-A1C-Kategorie angehdrten.

Subgruppenanalyse derVeranderung des durchschnittlichen A1C-Wertes (%) nach
A1C(%)-Baseline-Wert

A1C-Baseline < 8 % (n = 55) A1C-Baseline > 8 % (n = 25)
Baseline | Omnipod 5 Verdnde- | g, oline Omnipod 5 Verinde-
rung rung
Al1Cin % 6,9 % 6,6 % 8,5 % 7,5 %
-0,31 %* -1,06 %*
(Std.-Abw.)f| (0,6 %) (0,6 %) (0,5 %) (0,4 %)

*Verdnderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Ommnipod 5-System war statistisch signifikant
:Durchschnittliche A1C-Werte werden mit Standardabweichungswerten in Klammern angegeben.

Glykamische Ergebnisse nach Baseline-Behandlung

Die folgende Tabelle enthélt Informationen zu den durchschnittlichen glykdmischen
Ergebnissen zu Studienbeginn (Baseline) (oder wihrend der Standardtherapiephase)

und der 3-monatigen Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System, analysiert nach
Baseline-Behandlung (Standardtherapie). Die Standardtherapie bestand aus mehrfachen
taglichen Insulin-Spritzen (ICT) oder der Verwendung einer Insulinpumpe. Die Zeit im
Zielbereich (70-180 mg/dL) und A1C verbesserten sich nach 3-monatiger Anwendung des
Omnipod 5-Systems, unabhangig von der Art der Baseline-Behandlung. Die Zeit < 70 mg/dL
verbesserte sich zu Studienbeginn bei Teilnehmer*innen mit einer Insulinpumpe und blieb zu
Studienbeginn bei denen mit mehrfachen taglichen Insulin-Spritzen niedrig,

Subgruppenanalyse der durchschnittlichen glykdamischen Ergebnisse nach
Baseline-Behandlung

ICT (n=12) Insulinpumpe (n = 68)
Merkmal Sttl?;izl‘;g- Omnipod 5 Sttl?:r(;?)l;g- Omnipod 5
% Zeit im Zielbereich 48 % 62 %* 59 % 69 %*
70-180 mg/dL
% Zeit <70 mg/dL} 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
AlCin % 8,4 % 7,5 %* 7,3 % 6,8 %*

*Verdinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Ommnipod 5-System war statistisch signifikant

+ Dargestellte Werte fiir % Zeit < 70 mg/dL sind Mediane, die restlichen Werte in der Tabelle
sind Durchschnittswerte.
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Insulinbedarf

Die folgende Tabelle gibt Auskunft {iber den durchschnittlichen Insulinbedarf
wihrend der Standardtherapiephase und der 3-monatigen Phase der Verwendung des
Omnipod 5-Systems. Der tigliche Gesamtinsulinbedarf blieb unverandert, abgesehen von

einem Anstieg des taglichen Gesamtbasalinsulins.

Merkmal Standardtherapie Omnipod 5 Verinderung
Durchschnittliches 13,7 14,1 0,4
Gesamttagesinsulin (E)

(Std.-Abw.) (4.4) (4,0)

Durchschnittliches 0,69 0,71 0,02
Gesamttagesinsulin, E/kg

(Std.-Abw.) (0,18) (0,15)

Durchschnittliches tégliches 0,28 0,32 0,04*
Gesamtbasalinsulin,

E/kg, (Std.-Abw.) (0,12) (0,10)

Durchschnittliches tégliches 0,41 0,39 -0,02
Gesamtbolusinsulin,

E/kg, (Std.-Abw.) (0,15) (0,10) (0,10)

*Verinderung zwischen der Standardtherapiephase und der Behandlungsphase mit dem
Omnipod 5-System war statistisch signifikant.

Body-Mass-Index-Ergebnisse

Die folgende Tabelle enthélt Informationen zum durchschnittlichen Body-Mass-Index (BMI)
und BMI Z-Score wihrend der Standardtherapiephase und der 3-monatigen Phase der
Verwendung des Omnipod 5-Systems. BMI und BMI Z-Score dnderten sich zwischen den

beiden Phasen nicht.
Merkmal Standardtherapie Omnipod 5 Verinderung
BMI, kg/m2 16,7 (1,5) 16,7 (1,4) 0,1
(Std.-Abw.)
BMI Z-Score 0,74 (0,95) 0,76 (0,89) 0,05
(Std.-Abw.)

Verwendung des Omnipod 5-Systems

Der Median (Q1, Q3) % der Zeit, in der die Studienteilnehmer*innen das Omnipod 5-System
im Automatisierten Modus verwendeten, betrug 97,8 % (95,8, 98,5).
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Unerwiinschte Ereignisse

Die folgende Tabelle enthélt eine vollstindige Liste der unerwiinschten Ereignisse, die
wihrend der dreimonatigen Behandlungsphase mit dem Omnipod 5-System auftraten.
Andere verwandete, aber nicht glykdmische unerwiinschte Ereignisse waren Hautreizungen
(n=2), Zellulitis (n = 1) und Ketose, die nicht der DKA-Definition entsprach (n =2).

Unerwiinschte Ereignisse wahrend der Phase der Verwendung des
Omnipod 5-Systems

Art des unerwiinschten Ereignisses Omnipod 5
Hypoglykamie* 0
Schwere Hypoglykédmie® 0
DKA 0
Hyperglykdmie' 4
Lang anhaltende Hyperglykdmie™ 20
Sonstige 5

Ergebnisse werden als Anzahl der Ereignisse angegeben.

* Hypoglykimie, die zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis fiihrte, aber
ansonsten nicht der Definition einer schweren Hypoglykimie entsprach.

S Erforderte die Hilfe einer anderen Person.

" Hyperglykdmie, die eine Bewertung, Behandlung oder Anleitung vom Priifzentrum
erforderte, oder Hyperglykimie, die zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis
fiihrte.

" Messgerit-Blutzuckermessung > 300 mg/dL und Ketone > 20 mg/dL
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Glykamische Ergebnisse bei Glukose-Zielwerteinstellungen

Die nachstehenden Tabellen enthalten Informationen zu den glykdmischen Ergebnissen bei
verschiedenen selbstgewihlten Glukose-Zielwerteinstellungen wihrend der dreimonatigen
Phase der Verwendung des Omnipod 5-System in der Zulassungsstudie. Die am haufigsten
gewidhlten Glukose-Zielwerte waren 110 mg/dL und 120 mg/dL, die 33 % bzw. 42 % der Zeit
verwendet wurden.

Glykamische Ergebnisse insgesamt (24 Stunden) bei Glukose-Zielwerteinstellungen

Merkmal 110 120 130 140 150
mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL

Glukose- Glukose- Glukose- Glukose- Glukose-
Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert Zielwert*
m=47) | m=61) | m=47) | mn=20) | (n=16)

Durchschn. % 69,3 % 68,3 % 67,3 % 63,0 % 65,0 %

Zeit 70-180 mg/dL

(Std.-Abw.) 9,5 %) (11,3 %) (14,6 %) (11,9 %) (15,0 %)

Durchschn. Sensor- 153 157 161 169 169

Glukosewert, mg/dL

(Std.-Abw.) (18) 21 (25) (18) (20)

% Zeit im

Glukose-

Zielbereich

Median % 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,06 %

<54 mg/dL

(Q1,Q3) (0,2,0,7) (0,1,0,5) | (0,05,0,7) | (0,03,0,5) | (0,0,0,2)

Median % 2.4 % 1,6 % 1,4 % 1,4 % 0,8 %

<70 mg/dL

(Q1,Q3) (1,5,3,9) (1,1,2,7) (0,6, 2,9) 0,4,2,7) (0,1, 2,0)

0,
E‘;‘ggi"l?df’ 276% | 293% | 304% | 354% | 33.9%
(Std.-Abw.) (10,5 %) 12,1 %) (15,4 %) (12,2 %) (15,0 %)
0,

(Std.-Abw.) (5,9 %) (6,2 %) (9,4 %) (6,2 %) (7,2 %)

Kumulierte Anzahl 24384 3083,5 1066,6 404,0 237,0

von Personentagen

*Glykdmische Mafsnahmen gemeldet bei der 150 mg/dL Glukose-Zielwerteinstellung
umfasste nur die, bei denen die Aktivititsfunktion AUSgeschaltet war.
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25 Uberblick iiber die klinische Zulassungsstudie zum Omnipod 5-System

Klinische Studie zum CGM-informierten SmartBolus-
Rechner bei sehr jungen Kindern

Eswurde eine Studie bei 5 Teilnehmer*innen mit Typ-1-Diabetes im Alter von 2-5,9 Jahren
zur Beurteilung des Omnipod 5-CGM-informierten SmartBolus-Rechners im manuellen
Modus durchgefithrt. Wihrend der Phase 1 benutzten die Teilnehmer*innen das

Omnipod 5-System in den ersten 7 Tagen im Manuellen Modus ohne verbundenen

Sensor (Standard-SmartBolus-Rechner). In der Phase 2 benutzten die Teilnehmer*innen

das Omnipod 5-System 7 Tage lang im Manuellen Modus mit einem verbundenem

Sensor (CGM-informierter SmartBolus-Rechner). Boli wurden unter Verwendung
gespeicherter Pumpeneinstellungen plus der von der/dem Benutzer*in geschitzten
Mabhlzeitengrof3e 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
berticksichtigten aktives Insulin (AI) bei den Bolusberechnungen. Der CGM-informierte
Rechner erhohte oder verringerte den Bolusvorschlag automatisch auf Grundlage des Sensor-
Glukosetrends. Die primére Analyse der Studie sollte die prozentuale Zeit im Bereich

<70 mg/dL und > 180 mg/dL in den 4 Stunden nach Abgabe eines beliebigen Bolus, gemessen
anhand des Sensors, zwischen den zwei Studienphasen vergleichen. Die Ergebnisse zeigten,
dass der CGM-informierte SmartBolus-Rechner bei Verwendung im Manuellen Modus
dhnliche glykdmische Ergebnisse lieferte wie der Standard-SmartBolus-Rechner.

Vergleich der glykdamischen Messwerte aus Phase 1 (Standard-SmartBolus-Rechner)
und Phase 2 (CGM-informierter SmartBolus-Rechner) fiir die 4 Stunden nach jedem

Bolus (N=5)
Prozentuale Zeit im . .

. . Stan- CGM-informier-
Glukose-Ziclhereich, dard-SmartBo- ter SmartBo- Unterschied
gemessen anhand des
S lus-Rechner lus-Rechner

€nsors

70-180 mg/dL 59,6 % 62,8 %
3,15 %

(7,1 %) (15,5 %)

<70 mg/dL 5,16 % 4,03 %
-1,13%

(4,99 %) (3,28 %)

<54 mg/dL 1,47 % 0,81 %
-0,66 %

(1,88 %) (0,91 %)

> 180 mg/dL 35,2 % 332 %
-2,03 %

(10,3 %) (18,5 %)

>250 mg/dL 9,4 % 7,9 %

-1,55%

(5,7 %) (6,4 %)

> 300 mg/dL 2,33 % 1,99 %
-0,34 %

(2,69 %) (2,05 %)

Die Daten werden als Durchschnittswerte (Standardabweichung) angegeben.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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26 Haufig gestellte Fragen und Fehlerbehebung

26.1 Haufig gestellte Fragen zur Omnipod 5-Pumpe

Fragen zu folgenden Themen wurden wihrend der Verwendung des Omnipod 5 héufig
gestellt, und die Hauptursachen und empfohlenen MafSnahmen sind unten aufgefiihrt.

Pod-Probleme

Problem Mégliche Ursache Das konnen Sie tun

Wahrend der Der Pod ist nicht mit Stellen Sie sicher, dass der Pod mit

Pod-Aktivierung | mindestens 85 Einheiten | mindestens 85 Einheiten Insulin gefiillt

ertonte die Insulin gefiillt. ist. Wenn Sie den Pod mit mindestens 85

2-Signalton- Einheiten gefiillt haben und weiterhin die

Bestitigung nach 2 Signalténe nicht horen, miissen Sie den

dem Fiillen des Pod entsorgen und mit einem neuen Pod

Pods mit Insulin beginnen.

nicht

Das Klebepolster | Esist wichtig, dass Stellen Sie sicher, dass die Haut gereinigt

um den Pod der Pod am Kérper und trocken ist, bevor Sie den Pod

lostsichimmer | verbleibt, um anbringen. Vermeiden Sie die Verwendung
wieder von der sicherzustellen, dass von Feuchtigkeitscremes, Olen,

Hautab+ die Kaniile unter der Haarspiilungen, Sonnenschutzmitteln oder
Hautbleibt,um Insulin | Insektenschutzmitteln rund um die Stelle.
abzugeben. Wenn Bei starker Korperbehaarung miissen Sie
die Stelle, wo Sie den die Haare in dem Bereich méglicherweise
Pod anbringen, nicht 24 Stunden vor dem Pod-Wechsel stutzen
gereinigt und trocken ist, | oder rasieren. Achten Sie darauf, alte
haftet das Klebepolster | Klebertickstinde von der Haut zu entfernen.
moglicherweise Insulet bietet ein spezielles Klebeband
nicht gut. namens PodPals™ an, das dazu beitragen

kann, den Pod linger am Korper zu halten.
Dieses Klebeband ist nicht in allen Markten
erhéltlich.

Pod-Alarm Da die Insulinabgabe Dieser anhaltende laute Ton soll Sie

ertont fiir Thre Gesundheit darauf hinweisen, den Pod zu entfernen

so wichtigist, ist es
wichtig zu wissen, ob

der Pod nicht mehr
funktioniert. Es gibt viele
Griinde, warum der Pod
moglicherweise nicht
mehr funktioniert, z. B.
wenn er eine Verstopfung
(ein Verschluss)

erkennt, eine Stérung
feststellt, oder wenn

eine elektrostatische
Entladung den Schaltkreis

beeintréchtigt.

und durch einen neuen zu ersetzen.

Sie konnen versuchen, den Pod mit

Threr Omnipod 5-App zu deaktivieren.
Gelegentlich kann es vorkommen, dass
die App nicht mit dem Pod kommuniziert
und Sie den Pod entsorgen miissen. In
diesem Fall miissen Sie den Pod vom
Korper entfernen und den Alarmschalter
deaktivieren. Siehe Seite 175 fiir eine
Anleitung.
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Die abgegebene Insulinmenge bestimmen

Problem Daskonnen Sie tun

Wo Sie sehen Die Sensorgrafik zeigt den letzten vom Pod empfangenen Sensor-
kénnen, wie Glukosewert und den Modus der Insulinabgabe an, in dem sich
viel Insulin im das System befindet. (Um die Grafik anzuzeigen, tippen Sie auf

Automatisierten ANSEHEN im unteren rechten Teil des Startbildschirms). Die Grafik
Modusabgegeben | zeigtauch an, wann Thre letzten Boli abgegeben wurden. In der
wird 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:

Menii-Schaltflache (= ) > Verlaufsdetail > AUTO EREIGNISSE

Dort sehen Sie die Zeit, den Sensor-Glukosewert und die
entsprechende Insulinmenge, die in jedem 5-Minuten-Intervall

abgegeben wird.
Wo findeich Die Omnipod 5-App speichert den Verlauf fritherer
den Verlauf der Insulinabgaben. Sie konnen dies hier iiberpriifen:
Insulinabgaben? Meni-Schaltfliche (= ) > Verlaufsdetail > Zusammenfassung

Scrollen Sie nach unten und suchen Sie nach fritheren
Insulinabgaben. Wenn Sie auf den jeweiligen Eintrag tippen, sehen
Sie, wie die Berechnungen fiir den Bolus durchgefithrt wurden,
wenn der SmartBolus-Rechner verwendet wurde.
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Probleme mit dem Steuergerat

Problem

Mégliche Ursache

Daskonnen Sie tun

Steuergerit lasst sich
nicht einschalten
oder Bildschirm ist
nichtlesbar

Geritefehler

Versuchen Sie, das Steuergerét neu zu
starten, indem Sie die Ein/Aus-Taste

10 Sekunden lang gedriickt halten.

Das Steuergerit sollte neu starten

und die Kommunikation erfolgreich
wiederherstellen. Wenn das Problem nicht
behoben wird, wenden Sie sich bitte an
unseren Kundenservice.

Esist wichtig, dass Sie Thre Einstellungen
aufzeichnen bzw. notieren und an einem
sicheren Ort aufbewahren, damit Sie ohne
Verzogerung ein Ersatzsystem in Betrieb
nehmen konnen. Insulet speichert Thre
Insulinabgabeeinstellungen nicht.

Der Bildschirm wird
zu frith schwarz
(Zeitlimit)

Die Bildschirm-
Zeitlimit-Einstellung
muss angepasst
werden.

Sie konnen die Bildschirmeinstellung

so andern, dass der Bildschirm ldnger
eingeschaltet bleibt. Gehen Sie auf Threm
Steuergerit zu Menii-Schaltfliche (= ) >
Einstellungen > Allgemein >
Bildschirm-Zeitlimit.

Das Zeitlimit kann auf 30 Sekunden,
1 Minute oder 2 Minuten eingestellt
werden.

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 ordnungsgeméf3 deaktivierter Pod kann weiterhin wie
programmiert Insulin abgeben, was fiir Sie das Risiko einer Uberdosierung mit Insulin
mit sich bringt; dies wiederum kénnte eine Hypoglykamie zur Folge haben.

Vorsicht:  Setzen Sie die Omnipod 5-App NICHT ohne Riicksprache mit Threr/Ihrem
medizinischen Betreuer*in zuriick. Beim Zurticksetzen werden alle Thre Einstellungen,
die adaptive Basalrate und der Verlauf geloscht. Auflerdem miissen Sie im Anschluss
Thren aktiven Pod wechseln. Stellen Sie vor dem Zurticksetzen sicher, dass Sie Ihre
aktuellen Einstellungen notiert haben und tiber einen neuen Pod mit Zubehor verfiigen,
den Sie beim Neustart der App verwenden kénnen.
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Problem Magliche Daskonnen Sie tun
Ursache
Beider Siesind derzeit | Hinweis: Wenn Sie bei der Anmeldung bei
Anmeldungbeider | mitThrer einem neuen Gerét einen aktiven Pod tragen,
Omnipod 5-App Omnipod-IDbei | gibt Ihr aktueller Pod weiterhin Insulin ab, Sie
wurde die einemanderen | kénnen ihnjedoch nicht auf dem neuen Gerit
Benachrichtigung Steuergerit verwalten.
Ziii?tggZizeigt angemeldet. 1. Entfernen Sie den aktuellen Pod, um die
Insulinzufuhr zu beenden.
2. Nachdem Sie den aktuellen Pod
entfernt haben, miissen Sie den
Einrichtungsvorgang erneut durchlaufen,
einschliefllich der Kopplung eines neuen
Pods und der erneuten Eingabe Ihrer
Transmitter-Seriennummer (SN).
Durch das Offnen Sie haben App- Wenn Sie Daten fiir die Omnipod 5-App
der Omnipod 5-App | Daten fiir die 16schen, gibt Thr aktueller Pod weiterhin Insulin
wird der Omnipod 5-App | ab, aber Sie konnen ihn nicht mehr mit Threr
Einrichtungsvorgang | geloscht. Omnipod 5-App verwalten.
neu gestartet Didur:ﬁ hr 1.  Entfernen Sie den aktuellen Pod, um die
genen@e fhre Insulinzufuhr zu beenden.
Einstellungen
und der 2. Nachdem Sie den aktuellen Pod
Insulinverlauf entfernt haben, miissen Sie den
verloren. Einrichtungsvorgang erneut durchlaufen,

einschliefilich der Kopplung eines neuen
Pods und der erneuten Eingabe Threr
Transmitter-Seriennummer (SN).

Tipp: Sie konnen Ihre Transmitter-SN
aus der Dexcom G6-App abrufen. Wenn
Sie keine Aufzeichnungen iiber Thre
Einstellungen haben, wenden Sie sich an
Ihre*n medizinische*n Betreuer*in, um
Unterstiitzung zu erhalten.

Hinweis: Es kann bis zu 20 Minuten dauern,
bis Transmitter und Pod verbunden sind.
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26.2 Haufig gestellte Fragen zum SmartBolus-Rechner

Problem Mogliche Ursache Das konnen Sie tun

Trotz eingegebenen | Siehaben bereitsviel | Siekénnen den Sensor-Glukosewert

Kohlenhydraten Insulin erhalten (Thr | entfernen, sodass der Rechner nur

und verfiigbarem Alisthoch) undThr | eine Bolusmenge fiir die eingegebenen

Sensor-Glukosewert | Sensor-Glukosetrend | Kohlenhydrate vorschligt.

empfiehlt der istriicklaufig. Alternativ konnen Sie sich fiir eine andere

SmartBolus- . o

Rechner keinen Menge entscheiden und diese direkt

. in das Gesamtbolus-Feld am unteren

Bolus oder 0 Insulin. . . .
Bildschirmrand eingeben.
Uberpriifen Sie Thren
Berechnungsbildschirm, bevor Sie einen
Bolus abgeben, um zu sehen, wie der
Rechner den Bolusvorschlag ermittelt.
Bestitigen Sie immer die Bolusmenge,
bevor Sie sie abgeben, um sicherzustellen,
dass das System die Menge abgibt, die Sie
wiinschen.

Problem Daskonnen Sie tun

Ich esse eine zweite Nach Mahlzeiten ist es normal, dass die Glukose ansteigt.

Portlon.eme's Teils SN Wenn Sie bereits einen Bolus fiir Kohlenhydrate abgegeben

Mahlzeit. Wie soll ich . e

mit der Bolusabgabe haben und zu Beglnr.1 der Mahlzeit einen Sensor.-Gl.ukosewgt

umgehen? oder BZ-Messwert eingegeben haben, konnen Sie einfach die

' Kohlenhydrate fiir die zweite Portion eingeben. Der SmartBolus-
Rechner schldgt eine Bolusmenge nur fiir die Kohlenhydrate vor.

Normalerweise gebe Besonders bei kleinen Kindern ist es schwierig vorherzusagen,

ich den Bolus nach wie viel sie bei jeder Mahlzeit essen. In diesem Fall konnen

der Mahlzeit ab, Sie den SmartBolus-Rechner so verwenden, dass er den

daes schwierig ist Korrekturbolus abgibt, indem Sie auf SENSOR VERWENDEN

vorherzusagen, wieviele | tippen oder den BZ-Messwert eingeben, um vor der Mahlzeit

Kohlenhydrate mein etwas Insulin abzugeben. Wenn Sie sich dann sicher fithlen,

Kind zu sich nehmen konnen Sie die Kohlenhydrate separat in den SmartBolus-

wird. Wiekannichden | Rechner eingeben, um den vollstindigen Mahlzeitenbolus zu

SmartBolus-Rechnerin | verabreichen.

diesem Fall am besten

verwenden?
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26.3 Haufig gestellte Fragen zum Sensor

Problem Mogliche Ursache Daskonnen Sie tun
Habe einen Pod Problem mit Uberpriifen Sie Thre Dexcom G6-App und
aktiviertundkann | dem Sensor oder wenn Sie keine Sensor-Glukosewerte sehen,
keine Sensor- Transmitter. folgen Sie den Anweisungen in der App.
Glukosewerte in der
Omnipod 5-App
sehen
Die Transmitter- 1. Gehen Siezu Meni-Schaltflache
Seriennummer (SN) (=) > Sensor verwalten.
wurdf: nichtin die 2. Stellen Sie sicher, dass die SN
Omnipod 5-App . 1
eingegeben. e}ngegeben wurde und r1ch.t1g
eingegeben wurde. 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 1. Verwenden Sie die Dexcom G6-App
den Dexcom G6- aufThrem Smartphone. Das
Empfinger. Omnipod 5-System ist nicht mit dem

Dexcom G6-Empfinger kompatibel.

2. Schalten Sie dann den Dexcom
G6-Empfinger aus.
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Problem Mégliche Ursache Daskoénnen Sie tun
Sensor- Der wahrscheinlichste | Um das Risiko einer Unterbrechung
Glukosewerte Grund dafiiristeine | zuminimieren, stellen Sie sicher, dass
werden nicht Unterbrechung der Sensor, Transmitter und Pod auf derselben
mehrinder Kommunikation Korperseite getragen werden. Drahtlose
Omnipod 5-App zwischen dem Kommunikation strémt nicht gut durch
angezeigt. Transmitter und den Korper. Wenn Sie Thren Sensor
Stattdessen sind dem Pod. beispielsweise am Bauch tragen und
dort gestrichelte sich der Pod auf der Riickseite des Arms
Linien. Die befindet, kann das Signal unterbrochen
Dexcom G6-App werden. Versuchen Sie, den Pod und den
zeigt kein Sensor auf derselben Kérperseite zu tragen,
Problem an. um Thre Zeit im Automatisierten Modus zu
maximieren.
Sie konnen auch versuchen, die
Seriennummer (SN) des Transmitters zu
16schen und neu einzugeben.
> Gehen Sie zu Menii-Schaltflache
(=) >Sensor verwalten.
Dadurch wird die Kommunikation
zwischen Transmitter und Pod
zuriickgesetzt.
Die Sensor- Die Dexcom G6-App | Der Unterschied sollte gering sein.
Glukosewertein der | empfangt die Sepsor— Um den Wert auf den neuesten Stand zu
Dexcom G6-App Glukosewerte direkt bri bri Sie dasS o
) ringen, bringen Sie das Steuergerit in die
sehen anders vom Sensor. Die Niihe des Pods
ausalsin der Omnipod 5-App )

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.
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Probleme mit hohem Glukosewert

Problem Mégliche Ursache Daskoénnen Sie tun

Nachdem Sie das Einer der Vorteile, Es kommt héufig vor, dass

System einige Wochen | den die automatisierte | Anderungen Ihres Kohlenhydrat-

lang verwendethaben, | Insulindosierung Insulin-Verhéltnisses erforderlich

sind die Sensor- bietet, ist, dass Sie tiber | sind; im Allgemeinen bedeutet das

Glukosewerte nachdem | NachtndheranThrem | eine Senkung des Verhltnisses, um

Frithstiick hoch. Das Glukose-Zielwert vor den Mahlzeiten mehr Insulin

Kohlenhydrat-Insulin- | bleiben kénnen. Dies | zu erhalten (z. B. eine Senkung des

Verhiltnis ist das gleiche. | bedeutethdufig,dass | Kohlenhydratwertes, der durch1 E
vor dem Friihstiick Insulin abgedeckt wird). Eine weitere
im Vergleich zum Einstellung, die Sie andern kénnen,
Manuellen Modus ist die gegenldufige Korrektur. Wenn
weniger Insulin der Kippschalter fiir diese Einstellung
in Threm Korper auf EIN (blau) steht, bedeutet
vorhanden ist. dies, dass der Rechner weniger

Insulin empfiehlt, wenn Ihr Sensor-
Glukosewert oder Ihr BZ-Messwert
unter Threm Glukose-Zielwert liegt.

Besprechen Sie mit Ihrer/Threm
medizinischen Betreuer*in, welche
Einstellungen fiir Sie am besten
sind. Thre SmartBolus-Rechner-
Einstellungen sind verfiigbar

unter: Menu-Schaltfliche (=) >
Einstellungen > Bolus.
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Problem Mégliche Ursache Daskonnen Sie tun
Nachdem Sie das System | Thr Glukose-Zielwert | Uberpriifen Sie Ihren Glukose-
einige Wochen lang muss moglicherweise | Zielwert hier:
im Automatisierten angepasst werden. . . —
Modus verwendet Im Automatisierten gﬁ;{:}i c:;ét:icgsﬁs_) >
haben, liegen die Sensor- | Modus ist der
Glukosewerte hoch. Glukose-Zielwertdie | Der Glukose-Zielwert kann zwischen
Haupteinstellung, die | 110 und 150 mg/dL eingestellt
Sie steuern konnen, werden. Wenn Thre Glukosewerte
um die automatisierte | hoch sind, kénnen Sie versuchen, den
Insulindosierung Glukose-Zielwert in dem Zeitraum
anzupassen. zureduzieren, in dem sie héher als
gewtinschtsind.
Moglicherweise Bedenken Sie die Einstellungen Ihres
missen andere SmartBolus-Rechners: Insbesondere
Einstellungen des Thr Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis,
SmartBolus-Rechners | Thr Korrekturfaktor und IThr Glukose-
angepasst werden. Zielwert miissen moglicherweise
angepasst werden. Wenn diese
Hochphasen beispielsweise
nach dem Mittagessen auftreten,
benétigen Sie moglicherweise um
die Mittagszeit mehr Insulin, um
die Wahrscheinlichkeit eines hohen
Wertes am Nachmittag zu verringern.
Eine Anderung Thres Basalratenprofils
oder der Einstellung fiir die maximale
Basalrate wirkt sich nicht auf die
Funktion ,, Automatisierter Modus"
aus. Dies funktioniert nur im
Manuellen Modus.
Besprechen Sie mit Threr/Threm
medizinischen Betreuer*in, welche
Einstellungen fiir Sie am besten sind.
Die Sensor- Obwohl das System Denken Sie an Ernédhrung, korperliche
Glukosewertesind seit | die Insulindosierung Anstrengung, Pod-Einstichstelle
mehreren Tagen hoch. automatisieren und Verédnderungen der Bediirfnisse
kann, kann sich der Thres Korpers und wie diese Thren
Insulinbedarf Thres Glukosespiegel beeinflussen.
Korpers taglich andern. Das System passt sich mit jedem
Dasbedeutet, dass .
eder Tag mit Diabetes | R€Uen Pod an,umIhnen genau die
e '8 Insulinmenge zu geben, die Sie zu
anders ist.

TIhrem Glukose-Zielwert bringt.
Wenn das System einen héheren
Insulinbedarf erkennt, passt es die

Insulindosierung entsprechend an.
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Probleme mit niedrigem Glukosewert

Problem Magliche Ursache | Daskonnen Sie tun
Die Sensor-Glukose- | Thr Glukose- Uberpriifen Sie Thren Glukose-Zielwert hier:
werte sind am spéten | Zielwert muss . « —
Abend niedrig, was | moglicherweise fiir ,;ASQIL:J -SSchaItﬂache (=)>Einstellungen
eine Hypoglyka- diesen Zeitraum
miebehandlungvor | angepasst werden,
dem Schlafengehen | um den niedrigen
erfordert. Wert zu vermeiden.
Wenn eskurznach | Besprechen Sie mit Ihrer/Ihrem
dem Abendessen- | medizinischen Betreuer*in, welche
Boluszuniedrigen | Einstellungen fiir Sie am besten sind. Thre
Insulinwerten Einstellungen fiir den SmartBolus-Rechner
kommt, miissen finden Sie hier:
Sl.e mpghcherweme Men(i-Schaltflache (=) > Einstellungen
die Einstellungen > Bolus
Thres SmartBolus-
Rechnersanpassen,
um weniger
Insulin fiir den
Abendessen-Bolus
zu erhalten. Eine
weitere Moglichkeit
besteht darin, zu
priifen, wie viel Zeit
seit dem letzten
Bolus vergangen ist.
Nach dem Sport Wihrend des Um das Risiko eines niedrigen Glukose-
am Nachmittag Sports neigt Thr spiegels zu verringern, konnen Sie die
sinken die Sensor- Korper oft zu Aktivitatsfunktion verwenden. Mit dieser
Glukosewerte. einem niedrigen Funktion gibt das System weniger Insulin ab
Glukosespiegel. und bewegt die Insulinabgabe in Richtung

eines Zielwertes von 150 mg/dL. Es wird
empfohlen, diese Einstellung mindestens
30-60 Minuten vor dem Sport EIN
zuschalten.

Mit Diabetes Sport zu treiben erfordert
Ausprobieren. Fithren Sie Aufzeichnungen
iiber Aktivitit, verzehrte Kohlenhydrate

und Insulinabgabe, um die fiir Sie beste
Methode zu ermitteln. Thr*e medizinische*r
Betreuer*in kann Thnen dabei behilflich sein,
verschiedene Moglichkeiten aufzuzeigen, wie
Sie Thren Diabetes beim Sport sicher in den
Griffbekommen kénnen.
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26.4 Haufig gestellte Fragen zum Automatisierten

Modus
Problem Mogliche Ursache Das konnen Sie tun
Habe einen Pod Thre Transmitter- Gehen Sie zu Menii-Schaltfliche (=)
aktiviertundkann | Seriennummer (SN) | s Sensorverwalten.
nichtauf den wurde nicht in die ) ) o
Automatisierten Omnipod 5-App 'I‘.lpP: \.fergev\ns.sern Sie sich immer, dass
Modusumschalten | eingegeben. diein die App eingegebene SN mit der
Nummer auf dem von Thnen getragenen
Transmitter iibereinstimmt.
Aufdem Bildschirm | Unterbrechungder | Um das Risiko einer Unterbrechung zu
wird Folgendes Kommunikation minimieren, stellen Sie sicher, dass Sie
angezeigt: zwischen Transmitter | Pod und Sensor auf derselben Korperseite
Automatisierter und Pod. tragen. Drahtlose Kommunikation strémt
Modus: nicht gut durch den Korper. Wenn Sie Thren
Eingeschrankt Sensor beispielsweise am Bauch tragen und
sich der Pod auf der Riickseite des Arms
befindet, kann das Signal unterbrochen
werden.
Problem mit Uberpriifen Sie Ihre Dexcom G6-App und
dem Sensor oder wenn Sie keine Sensor-Glukosewerte sehen,
Transmitter. folgen Sie den Anweisungen in der App.
Der Automatisierte | Befolgen Sie die Anweisungen auf dem
Modus hat Bildschirm, um Thren Glukosewert zu
moglicherweise iiberpriifen. Nach 5 Minuten im Manuellen
die Grenzen der Modus und wenn Sie sicher sind, dass
Insulinabgabe Thr Pod und Sensor ordnungsgemaf3
erreicht, entweder funktionieren, kénnen Sie zuriick in den
das Maximumoder | Automatisierten Modus wechseln. Siehe
das Minimum. Seite 274.
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26.5 Pod-Kommunikationsprobleme -, Erneut
versuchen”

Warnung: Bringen Sie einen neuen Pod ERST an, wenn Sie den alten Pod deaktiviert
und entfernt haben. Ein nicht ordnungsgeméf3 deaktivierter Pod kann weiterhin wie
programmiert Insulin abgeben, was fiir Sie das Risiko einer Uberdosierung mit Insulin
mit sich bringt; dies wiederum kénnte eine Hypoglykamie zur Folge haben.

Warnung: Wenden Sie sich IMMER an unseren Kundenservice, wenn das Steuergerit
Thres Omnipod 5-System beschédigt ist und nicht ordnungsgemaf} funktioniert.

Wenn das Steuergerit ersetzt werden muss, wenden Sie sich IMMER an Thre*n
medizinische*n Betreuer*in, um Anweisungen zur Anwendung alternativer Methoden
zur Insulinabgabe, wie z. B. zur Verabreichung von Insulin-Spritzen, zu erhalten. Priifen
Sie Thren Glukosewert auf jeden Fall hiufig.

Wenn ein Pod-Kommunikationsproblem auftritt, wird auf der Registerkarte ,,POD INFO“
die Benachrichtigung ,,Keine Pod-Kommunikation® angezeigt. Befolgen Sie die Anweisungen
auf dem Bildschirm, um das Problem zu beheben. Thr Steuergerit piepst aufSerdem alle

10 Sekunden, wenn ein unbestitigtes Kommunikationsproblem vorliegt, weil eine Anweisung
nichtan den Pod gesendet werden kann.

Tipp: Wenn es ein Kommunikationsproblem gibt, bietet Thnen die Omnipod 5-App
Optionen, die Thnen bei der Losung helfen. Esist in Threm eigenen Interesse, die Optionen
ENTSORGEN oder POD DEAKTIVIEREN als letzte Alternative in Erwégung zu ziehen, nachdem
Sie die andere(n) Option(en) ausprobiert haben.

Fehler beim Senden von Insulinanweisungen anden 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 die Omnipod 5-App Thnen verschiedene Optionen an.

Wenn die Omnipod 5-App die Anweisung an den Pod gesendet, jedoch keine Bestatigung der
Ausfithrung erhalten hat, zeigt die Omnipod 5-App die folgenden Optionen an:

o« STATUSPRUFEN: Verindern Sie Thren Standort und wihlen Sie dann diese Option aus,
um erneut die Bestatigung fiir die Ausfithrung der Anweisung abzurufen.

o  POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht Thre erste Wahl sein. Wenn Sie diese Option
auswihlen, konnen Sie den Anweisungen zum Auswechseln Thres Pods folgen.

Wenn die Omnipod 5-App die Anweisung nicht an den Pod gesendet hat, werden Sie von

der Omnipod 5-App aufgefordert, Ihren Standort zu verdndern und auf die Option ERNEUT
VERSUCHEN zu tippen, um einen erneuten Kommunikationsversuch zu unternehmen. Wenn
Sie auf ERNEUT VERSUCHEN getippt haben und der Kommunikationsversuch weiterhin
fehlschlagt, zeigt die Omnipod 5-App folgende Optionen an:

o ABBR.: Wihlen Sie diese Option, um das Senden der Anweisung abzubrechen. In diesem
Fall fahrt der Pod mit dem vorherigen Insulinabgabemodus fort. Sie kénnen spéter
erneut versuchen, die Anweisung zu senden.

o ERNEUTVERSUCHEN: Verindern Sie Ihren Standort und wéhlen Sie dann diese Option
aus, um die Omnipod 5-App aufzufordern, die Anweisung an den Pod erneut zu senden.
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o POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht Thre erste Wahl sein. Wenn Sie diese Option
auswihlen, konnen Sie den Anweisungen zum Auswechseln Thres Pods folgen.

Fehler beim Abbrechen eines Bolus

‘Wenn Sie versuchen, einen Bolus abzubrechen, wenn ein Kommunikationsfehler auftritt,
werden die folgenden Optionen verfiigbar:

o ABBR. Wihlen Sie diese Option, um den Versuch, den Bolus abzubrechen, zu beenden.
Der Pod fihrt mit der Bolusabgabe fort.

Hinweis: Wenn die Anweisung zum Abbrechen des Bolus bereits gesendet wurde, ist
diese Option ABBR. nicht verfigbar.

o ERNEUTVERSUCHEN: Verandern Sie Thren Standort und wihlen Sie dann diese Option
aus, um die Omnipod 5-App anzuweisen, weiterhin den Versuch zu unternehmen, mit
dem Pod zu kommunizieren.

o POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht Thre erste Wahl sein. Wenn Sie diese Option
auswéhlen, konnen Sie den Anweisungen zum Auswechseln Thres Pods folgen.

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

o POD DEAKTIVIEREN: Dies sollte nicht Ihre 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 verfiigbar:

o POD ENTSORGEN: Dies sollte nicht Thre erste Wahl sein. Wihlen Sie diese Option, um
den Pod nicht weiter zu verwenden.

o ERNEUTVERSUCHEN: Wahlen Sie diese Option aus, um einen neuen
Kommunikationsversuch zu starten.

Fehler beim Deaktivieren eines Pods

Wenn wihrend der Pod-Deaktivierung ein Kommunikationsfehler auftritt, werden die
folgenden Optionen verfiigbar:

o POD ENTSORGEN: Wahlen Sie diese Option, wenn die Option ERNEUT VERSUCHEN das
Problem nicht behoben hat. Dadurch wird Thr Omnipod 5-System angewiesen, sich von
diesem Pod zu entkoppeln. Sie werden von der Omnipod 5-App angewiesen, den Pod zu
entfernen und auf WEITER zu tippen.

o ERNEUTVERSUCHEN: Wahlen Sie diese Option aus, um einen neuen
Kommunikationsversuch zu starten.

Hinweis: Nachdem Sie die Option zum Entsorgen des Pods ausgewéhlt haben, kénnen Sie das
Auftreten zukiinftiger Alarme vom entsorgten Pod verhindern, indem Sie die Anweisungen
unter ,,13.9 Stummschalten von unbestitigten Alarmen® auf Seite 175 befolgen.

Hinweis: Wenn beim Entsorgen eines Pods ein unbesttigter Bolus vorliegt, erkennt das
Omnipod 5-System nicht, welche Menge des Bolus abgegeben wurde. Daher deaktiviert
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das Omnipod 5-System den SmartBolus-Rechner voriibergehend fiir einen Zeitraum, der
Threr Einstellung fiir die Dauer der Insulinaktivitét entspricht. Wenn Sie bei deaktiviertem
SmartBolus-Rechner auf die Bolus-Schaltfléche tippen, zeigt die Omnipod 5-App die
Benachrichtigung ,,SmartBolus-Rechner voriibergehend deaktiviertan. Wenn der
SmartBolus-Rechner deaktiviert ist, kénnen Sie einen manuellen Bolus abgeben.

26.6 Informationen zur Aufbewahrung lhres
Omnipod 5-Steuergerats in der Nahe

Sie verwenden Thr Steuergerit, um alle 2-3 Tage einen neuen Pod zu aktivieren. Nachdem Sie
einen Pod aktiviert haben, erhalten Sie auf der Grundlage Thres Basalratenprofil im Manuellen
Modus Insulin, unabhéngig davon, ob sich Thr Steuergert in der Nahe befindet oder nicht.

Sie miissen jedoch auf die App zugreifen, um Warnhinweise oder Alarme zu beheben, die
moglicherweise von IThrem Pod stammen, um einen Bolus abzugeben oder den Status Thres
Systems und Ihrer Glukose zu tiberpriifen.

Nachdem Sie die Seriennummer (SN) des Transmitters in die Omnipod 5-App eingegeben
und die Dexcom G6-App auf Threm Smartphone zur Aktivierung Ihres Sensors verwendet
haben, kénnen Sie vom Manuellen Modus auf den Automatisierten Modus umschalten. Im
Automatisierten Modus empfangt der Pod Sensor-Glukosewerte direkt und drahtlos und
automatisiert die Insulindosierung je nach Bedarf.

Das System ist so konzipiert, dass es in Abwesenheit Ihres Steuergerites weiterhin Insulin
abgibt, sodass Sie nicht gewarnt werden, dass sich der Pod und das Anzeigegerit auf3er
Reichweite voneinander befinden, wenn Sie beschlief3en, Thr Steuergerit zuriickzulassen.

Obwohl es fiir Thr Omnipod 5-System nicht erforderlich ist, dass sich das Steuergerit

in der Néhe befindet, um Ihre Insulinabgabe im Manuellen oder Automatisierten

Modus fortzusetzen, liefert Thnen das Steuergerat wichtige Informationen tiber die letzte
Insulinabgabe, Warnhinweise und Alarme, die von Ihrem Pod kommen, und ermdglicht es
Thnen, einen Bolus abzugeben.

Vorsicht: VERMEIDEN Sie es, Ihr Steuergerit an Orten zu hinterlassen, an denen
Sie Alarme und Meldungen von Threr Omnipod 5-App nicht horen wiirden. Die
Abgabe von Insulin im Manuellen Modus oder im Automatisierten Modus wird wie
programmiert fortgesetzt, wenn Sie sich von Ihrem Steuergert entfernen.

26.7 Produktbeschwerden

Wenn wihrend oder aufgrund der Verwendung dieses Gerits ein schwerwiegendes
Vorkommnis auftritt, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und/oder dessen
Bevollmachtigtem und Ihrer nationalen Behorde.

Die Kontaktdaten des Herstellers finden Sie auf der Innenseite des Deckblatts dieses
Dokuments (siehe ,, Kontaktdaten und wichtige Informationen” auf Seite i). Die Kontaktdaten
zustandiger nationaler Behorden (Vigilance Contact Points [Kontaktstellen fiir Vigilanz])
und weitere Informationen finden Sie auf der folgenden Internetseite der Européischen
Kommission: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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Wenn Sie ein Problem mit Threm System haben, wenden Sie sich bitte an unseren
Kundenservice. Sie werden moglicherweise gebeten, dem Kundenservice Gerétedaten
zu iibermitteln.

So tibermitteln Sie Gerétedaten:

1. Sorgen Sie fiir eine funktionierende WLAN-Verbindung.
2. Gehen Sie zu Meni-Schaltflache ( =) > Infos

3. Tippen Sie auf Dateien an den Kundenservice senden.
4. Geben Sie die vom Kundenservice bereitgestellte PIN ein.

Wenn Sie das Symbol fiir ein Ausrufezeichen (1) sehen, benachrichtigen Sie Ihren
Kundenservicemitarbeiter. Navigieren Sie zum Startbildschirm, um das (!)-Symbol zu 16schen.
Wenn das Symbol bestehen bleibt, starten Sie Thr Steuergerit neu.

Wenn Folgendes angezeigt wird, steht ein Daten-Upload an.

El Infos

Wenn Folgendes angezeigt wird, ist der Daten-Upload voll.

LT_| Infos a

26.8 Bootmodus

So versetzen Sie lhr Steuergeratin den, Bootmodus”

1. Umdas Steuergerit auszuschalten, halten Sie die Ein/Aus-Taste unten rechts gedriickt, bis
die Optionen ,,Ausschalten® und ,,Neustart“ angezeigt werden.

2. Wibhlen Sie Ausschalten und warten Sie, bis der Bildschirm schwarz wird.

3. Halten Sie die Leiser-Taste und die Ein/Aus-Taste zusammen gedriickt, um es
wieder einzuschalten.

Soverlassen Sie den,, Bootmodus”

Der Touchscreen funktioniert nicht, wahrend sich Ihr Steuergerit im Bootmodus befindet,
aber Sie konnen die Lautstérketasten und die Ein/Aus-Taste zum Navigieren verwenden.

1. Driicken Sie die Leiser-Taste, um zur Option Neustart zu navigieren.
2. Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, um Neustart auszuwahlen.

3. DasSteuergerit wird neu gestartet und funktioniert normal.
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Anhang

Uberblick iiber die Einstellungen und Optionen

Die Optionen fiir die verschiedenen Einstellungen des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-
Dosierungssystems sind wie folgt:

Uhrzeitformat 12 Stunden, 24 Stunden

Zeitzone GMT-11:00 bis GMT+13:00.

Sommerzeit EIN oder AUS. Standard basierend auf Datum und Zeitzone.
Datumsformat TT/MM/]]]]

Bildschirm-Zeitlimit 30, 60, 120 Sekunden. Standard ist 30 Sekunden.

PIN 4 Ziffern von 0 bis 9.

Seriennummer des Dexcom 6 Zeichen.
G6-Transmitters (SN)

Maximale Basalrate Wihlen Sie einen Wert zwischen 0,05 und 30 E/Std. in Schritten
von 0,05 E/Std. Der Standard 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

Temporire Basalrate %, Einheiten/Std. oder AUS. Standard ist AUS.
Dauer: 30 Min. bis 12 Std. in Schritten von 30 Min.

Temporire Basalrate Bereich: Senkung um 100 % (0 E/Std.) bis Erh6hung um 95 % ab
(auf % eingestellt) aktueller Basalrate in Schritten von 5 %. Die maximale Basalrate
kann nicht iberschritten werden.

Temporire Basalrate Bereich: 0 E/Std. bis zur maximalen Basalrate in Schritten von
(auf E/Std. eingestellt) 0,05 E/Std.
Vorgabewerte fiir tempordre Maximal 12.
Basalraten
Glukose-Zielbereich Ober- und Untergrenzen: 70 bis 200 mg/dL in Schritten von
(fiir BZ-Verlauf) 1mg/dL.
BZ-Erinnerungshinweis EIN oder AUS. Standard ist AUS.
Maximal 4 gleichzeitig aktiv.

Ein Erinnerungshinweis kann zwischen 30 Minuten und
4 Stunden nach Beginn eines Bolus erfolgen. In Schritten von

30 Minuten einzustellen.
Glukose-Zielwert Maximal 8 Segmente; 110 bis 150 mg/dL in Schritten von
10 mg/dL.
Schwellenwert ,,Korrigieren Maximal 8 Segmente; Glukose-Zielwert bis 200 mg/dL in
iiber* Schritten von 1 mg/dL.
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Minimaler Blutzucker fiir 50 bis 70 mg/dL in Schritten von 1 mg/dL

Berechnungen Standard ist 70 mg/dL.

Kohlenhydrat-Insulin Maximal 8 Segmente; 1 bis 150 g KH/E in

(KI)-Verhiltnis Schritten von 0,1 g KH/E.

Korrektur Maximal 8 Segmente; 1 bis 400 mg/dL in Schritten von 1 mg/dL.

(Empfindlichkeits)-Faktor ~ Standard ist 50 mg/dL.

Gegenliufige Korrektur EIN oder AUS. Standard ist EIN.
Dauer der Insulinaktivitait 2 bis 6 Stunden in Schritten von 30 Minuten. Standard ist

4 Stunden.
Bolusgrofle Bereich: 0,05 bis 30 E in Schritten von 0,05 E.
Verzogerter Bolus %, Einheiten oder AUS. Standard ist AUS.

30 Minuten bis 8 Stunden in Schritten von 30 Minuten.
Insulin unterbrechen 30 Minuten bis 2 Stunden.
Hinweisalarm wenig Insulin 10 bis 50 Einheiten in Schritten von 1 Einheit. Standard ist
im Pod 10,0 E.
Meldung bei 1 bis 24 Stunden in Schritten von 1 Stunde. Standard ist
Uberschreitung des 4Stunden.
Pod-Endes
Zeitgeber zur Pod- AUS oder 1 bis 24 Stunden in Schritten von 1 Stunde. Standard
Abschaltung ist AUS.
Bildschirmanzeige des Gleitender 90-Tages-Zeitraum.
Verlaufs
Sprache Verschiedene Sprachen. Englisch ist die Standardeinstellung.

Technische Daten des Pods

Abmessungen: 3,9 cm breit x 5,2 cm lang x 1,45 cm hoch (1,537 x 2,05 x 0,57”)
Gewicht (ohne Insulin): 26 Gramm (0,92 Unzen)

Betriebstemperaturbereich: Pod-Betriebsumgebung 5 °Cbis 40 °C (41 °F bis 104 °F).
Starttemperatur: iiber 10 °C (50 °F)

Aufbewahrungstemperaturbereich: 0 °Cbis 30 °C (32 °F bis 86 °F)

Aufwirmzeit (0 °Cbis 20 °C [32 °Fbis 68 °F]): 7 Minuten

Abkiihlzeit: Es ist nicht notwendig zu warten, bis das Gerét von der maximalen
Aufbewahrungstemperatur (30 °C [86 °F]) auf die Betriebstemperatur abgekiihlt ist.

Reservoirvolumen (nutzbar): 200 Einheiten
Einfiihrtiefe der Kaniile: 4 bis 7 mm (0,16-0,28 Zoll)
Tiefe der Insulininfusion: > 4 mm (> 0,16 Zoll)

IP-Schutzart fiir Wasser und Staub: IP28 (Schutz gegen Beriihrungen mit dem Finger und
gegen Fremdkorper mit einem Durchmesser von mindestens 12,5 mm (0,5 Zoll); geschiitzt
gegen Wasser bis zu einer Tiefe von 7,6 Metern [25 Fuf3] fiir bis zu 60 Minuten)

Insulinkonzentration: U-100
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Alarmtyp: Akustisch. Schalldruckpegel: > 45 db(A) bei 1 Meter (3 Fufs) Abstand
Sterilisationsmittel: mit Ethylenoxid sterilisiert

Relative Feuchtigkeit wihrend des Betriebs: 20 bis 85 %, nicht kondensierend
Relative Feuchtigkeit wihrend der Aufbewahrung: 20 bis 85 %, nicht kondensierend
Atmosphirischer Druck wihrend des Betriebs: 700 hPa bis 1060 hPa
Atmosphirischer Druck wihrend der Aufbewahrung: 700 hPa bis 1060 hPa

Nicht pyrogen: nur Fliissigkeitspfad

Anwendungsteil des Typs BF: Schutz vor Stromschlag

Maximaler Infusionsdruck: 35 psi

Maximales Infusionsvolumen beim Erstauftreten eines Defekts: 0,05 E

Durchflussleistung:

Fiillrate: 0,05 Einheiten pro Sekunde.

Basalrate: Von der/dem Benutzer*in 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 (gepriift gemaf3 IEC 60601-2-24):

Basalrate: +5 % bei Raten von > 0,05 E/Std.

Bolus: +5 % fiir Mengen von > 1,0 Einheiten

40,05 Einheiten fiir Mengen von < 1,0 Einheiten

Hinweis: Beim Festlegen einer Bolusdosis ist die Bolusdosisgenauigkeit zu berticksichtigen.
Wenn die niedrigste zuldssige Bolusdosis (0,05 Einheiten) verwendet wird, kann der tatséchlich
abgegebene Bolus mindestens 0,00 Einheiten oder maximal 0,10 Einheiten betragen.

Ergebnisse der Genauigkeitspriifung: Die folgende Grafik zeigt die Durchflussgenauigkeit
des Pods in vorgegebenen Zeitraumen. Die Messungen wurden mithilfe eines Pods mit einer
Basalrate von 0,5 ul/Std. (Abgabe von 0,05 E/Std. U-100-Insulin) bei hoher Betriebstemperatur
durchgefiithrt. Der mediane Gesamtprozentsatz des Durchflussfehlers betrug 1,40 %.

[N EpMin
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Technische Daten des Steuergerits

Abmessungen: 143,92 mm hoch x 67,57 mm breit x 12,33 mm tief (5,67 x 2,66” x0,49”)
Gewicht: 165 Gramm (5,82 Unzen)

Aktiver Bildschirmbereich: 56,16 mm breit x 120,58 mm hoch (2,21"x4,75")
Betriebstemperaturbereich: 5 °Cbis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Aufbewahrungstemperaturbereich: 0 °Cbis 30 °C (32 °F bis 86 °F)

Relative Feuchtigkeit wihrend des Betriebs: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend
Relative Feuchtigkeit wihrend der Aufbewahrung: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend
Atmosphirischer Druck wihrend des Betriebs: 700 hPa bis 1060 hPa
Atmosphirischer Druck wihrend der Aufbewahrung: 700 hPa bis 1060 hPa
Kommunikationsabstand: Steuergerit und Pod sollten:

o DbeiderEinrichtung;: sich nebeneinander befinden und sich beriihren, wobei der Pod
entweder auf oder auflerhalb der Schale liegt, um wéihrend der Befiillung eine gute
Kommunikation zu ermdglichen.

o bei Normalbetrieb: hochstens 1,5 m (5 Fuf) voneinander entfernt sein. Je nach Standort
kann der Kommunikationsabstand bis zu 15 m (50 Fuf3) betragen.

Alarmtyp: Akustisch. Schalldruckpegel: > 45 db(A) bei 1 Meter (3 Fuf3) Abstand

IP-Schutzart fiir Wasser und Staub: IP22 (Schutz gegen Beriihrungen mit dem Finger und
gegen Fremdkorper mit einem Durchmesser von mindestens 12,5 mm (0,5 Zoll); nicht gut
gegen Wasser geschiitzt — Beriihrung mit Fliissigkeiten vermeiden)

Meldungstyp: Akustisch und Vibration
AKkku: Wiederaufladbarer Lithium-Ionen-Akku, 3,8 V, 2800 mAh

AKkku-Betriebsdauer: Eine vollstindige Aufladung reicht bei typischer Verwendung fiir ca.
36 Stunden.

Steuergerit-Lebensdauer: Etwa 2 Jahre (basierend auf 300-500 Ladezyklen) bei
normaler Verwendung

Haltbarkeit (Starter-Kit): 18 Monate
Betriebsspannung des Akkuladegerts: 100 bis 240 VAC, 50/60 Hz

Verwenden Sie nur das von Noetic zugelassene Netzteil (Insulet Art.-Nr. PT-000428) mit
dem Steuergerit.

Dexcom -Technische Daten

Informationen zu den Betriebsspezifikationen des Dexcom finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Dexcom G6-System zur kontinuierlichen Glukosemessung.
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Schutz vor Uber- oder Unterinfusion

Die Pod-Software tiberwacht die Infusionsrate. Wenn ein Fehler erkannt wird, der zu
einer Uber- oder Unterinfusion fithren wiirde und nicht korrigiert werden kann, wird die
Insulinabgabe gestoppt und ein Alarm ertont.

Erkennung vonVerstopfungen (Verschliissen)

Warnung: Uberwachen Sie IMMER Ihre Glukose und befolgen Sie die
Behandlungsrichtlinien Thres medizinischen Betreuers, wenn aufgrund einer
Verstopfung (eines Verschlusses) kein Insulin abgegeben wird. Wenn Sie nicht sofort
handeln, konnte dies zu einer Unterdosierung von Insulin fithren, was zu einer

Hyperglykamie oder zu Diabetischer Ketoazidose (DKA) fithren kann (siehe ,, A
Verstopfung erkannt®auf Seite 154).

Vorsicht: Uberpriifen Sie Thre Glukose IMMER hiufig, wenn Sie sehr niedrige
Basalraten verwenden. Wenn Sie Thre Glukose haufig {iberpriifen, kénnen Sie auf das
Vorhandensein einer Verstopfung (Verschluss) aufmerksam werden. Verstopfungen
kénnen zu einer Hyperglykdmie fithren.

Eine Verstopfung (ein Verschluss) ist eine Unterbrechung der Insulinabgabe vom Pod. Wenn
das Omnipod 5-System eine Verstopfung erkennt, wird ein Gefahrenalarm ausgeldst, und Sie
werden aufgefordert, Thren Pod zu deaktivieren und auszuwechseln.

Ein Gefahrenalarm aufgrund einer Verstopfung wird bei durchschnittlich 3 bis 5 Einheiten
fehlendem Insulin ausgelost. In der folgenden Tabelle ist die Verstopfungserkennung fiir drei
verschiedene Situationen bei Verwendung von U-100-Insulin dargestellt. Wenn die Pod-
Kaniile z. B. bei der Abgabe eines Bolus von 5 E verstopft wird, konnen 35 Minuten vergehen,
bis der Pod einen Gefahrenalarm ausgibt.

Zeit zwischen Verstopfung und Pod-Alarm

Typische Zeit Maximale Zeit
Bolusvon 5,00 E 33 Minuten 35 Minuten
Basalratevon 1,00 E/Std. 3,0 Std. 5,5 Std.
Basalratevon 0,05E/Std. 51 Std. 80 Std. (Pod-Ende)

Wenn sich eine Verstopfung spontan auflost, kann ein Insulinvolumen freigesetzt werden.
Dieses Volumen wiirde das fiir die Abgabe programmierte Insulinvolumen nicht iiberschreiten.

Wenn Thr Omnipod 5-System eine potenzielle Verstopfung Ihrer Insulinabgabe erkennt,
ertont ein Verstopfungsalarm. Wenn ein Verstopfungsalarm ausgelost wird, wihrend ein
sofortiger Bolus lduft, wird der Alarm bis zum Abschluss des Bolus verzogert.
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Leistungsmerkmale

Die Omnipod 5-Insulinpumpe verfiigt iiber zwei Arten der Insulinabgabe: die
Basalinsulinabgabe (kontinuierlich) und die Bolusinsulinabgabe. In von Insulet
durchgefithrten Laborstudien wurden die folgenden Genauigkeitsdaten fiir beide
Abgabearten erhoben.

Den Kurzbericht tiber 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 fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), wo er mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. Die Basis-
UDI-DI fiir Omnipod 5 ist 0385083000145W.

Beschreibung der Abgabeleistung

Basalabgabe: Um die Genauigkeit der Basalabgabe zu beurteilen, wurden 12 Pods bei
niedrigen, mittleren und hohen Basalraten (Abgabe von 0,05, 1,00 und 30,0 E/Std.) getestet.
Wasser wurde als Ersatz fiir Insulin verwendet. Das Wasser wurde in einen Behélter auf
einer Waage gepumpt und das Gewicht der Fliissigkeit zu verschiedenen Zeitpunkten wurde
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 fiir die niedrigen, mittleren
und hohen Basalrateneinstellungen fiir alle getesteten Pumpen ohne Aufwarmphase
beobachtet wurden. Fiir jeden Zeitraum zeigen die Tabellen in der ersten Zeile das
angeforderte Insulinvolumen und in der zweiten Zeile das mit der Waage gemessene
abgegebene Insulinvolumen.

Abgabeleistung bei niedriger Basalrate (0,05 E/Std.)

Basaldauer (Anzahl der 1 Stunde 6 Stunden 12 Stunden
angeforderten Einheiten) (0,05E) (0.30E) (0,60E)
Abgegebene Menge 0,049E 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 (Anzahl der 1 Stunde 6 Stunden 12 Stunden
angeforderten Einheiten) (1,00E) (6,00E) (12,00E)
Abgegebene Menge 0,99E 597E 11,88E
[Min./Max.] [0,65,1,55] (5,06,6,87] [10,53,13,26]
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Abgabeleistung bei hoher Basalrate (30,00 E/Std.)

Basaldauer (Anzahl der 1 Stunde 6 Stunden
angeforderten Einheiten) (30,00E) (180,00E)
Abgegebene Menge 29,82E 179,33E
[Min./Max.] [28,85,31,39] [177,49,181,15]

Hinweis: Eine Messung im 12-Stunden-Zeitraum mit einer Basalrate von 30,0 E/Std. trifft auf
das Omnipod 5-System nicht zu, 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 fiir Insulin verwendet. Das Wasser wurde in einen
Behilter auf einer Waage gepumpt und das Gewicht der abgegebenen Fliissigkeit wurde
verwendet, um die Pumpgenauigkeit zu beurteilen.

In der folgenden Tabelle ist die typische Bolusleistung zusammengefasst, die fiir den
angeforderten Bolus mit minimaler, mittlerer und maximaler Menge fiir alle getesteten
Pumpen beobachtet wurde. Fiir jede einzelne Ziel-Bolusgrofie wird die Anzahl der
beobachteten Boli sowie die durchschnittliche (mittlere), minimale und maximale Anzahl der
abgegebenen Einheiten, gemessen mit einer Waage, dargestellt.

Genauigkeitsbezogene Zielbolus Mittlerer Min. Max.

Leistung der einzelnen Boli .. Bolus Bolus Bolus
Grofle
(Einheiten) Grofle Grofle Grofle
(Einheiten) | (Einheiten) | (Einheiten)

Abgabeleistung min. Bolus | 0,05E 0,050E 0,00E 0,119E
(n=5987 Boli)
Abgabeleistung 500E 501E 449E 537E
mittlerer Bolus
(n=300Boli)
Abgabeleistung max. Bolus | 30,00 E 30,05E 29,56 E 30,62E
(n=72Boli)
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In den nachstehenden Tabellen ist fiir jede angeforderte Bolusgrof3e der Bereich der
Insulinmenge, deren Abgabe beobachtet wurde, im Vergleich zur angeforderten Menge
dargestellt. In jeder Tabelle sind die Anzahl und der prozentuale Anteil der abgegebenen
Bolusgroflen angegeben, die innerhalb des jeweiligen Bereichs beobachtet wurden.

Menge der Insulinabgabe fiir eine minimale (0,05 E) Bolusanforderung

Menge <0,0125 0,0125- 0,0375- 0,045— 0,0475-
(Einheiten) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525
(% der
Einstellungen)| (<25%) | (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105 %)
Anzahl und
P fﬁfg;‘;ﬂer 61/5987 639/5987 | 1284/5987 | 504/5987 | 1100/5987
0, 0 0 0 0
Boli i (1 %) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)
Bereich
Menge 0,0525- 0,055— 0,0625- 0,0875- > 0,125
(Einheiten) 0,055 0,0625 0,0875 0,125
(% der
Einstellungen)| (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Anzahl und
P X’if;;‘il:r 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 121/5987 0/5987
0 0 0 0, 0,
Boli im (8,4 %) (19,9 %) (9,7 %) (2 %) (0 %)
Bereich
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Menge der Insulinabgabe fiir eine mittlere (5,00 E) Bolusanforderung

Menge < 1,25 1,25-3,75 3,75-4,50 4,50-4,75 4,75-5,25
(Einheiten)
(% der
Einstellungen) | (< 25 %) (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) |(95-105 %)
Anzahl und
P‘:ﬁfg;‘;ﬂ:r 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
0 0 0, 0, 0,
Boli im (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
Bereich
Menge 5,25-5,50 5,50-6,25 6,25-8,75 8,75-12,50 > 12,50
(Einheiten)
(% der
Einstellungen) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Anzahl und
Pfﬁfe‘:‘ilfr 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
0 0y 0, 0, 0
Boli im (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
Bereich
Menge der Insulinabgabe fiir eine maximale (30,0 E) Bolusanforderung
Menge <75% 7,5-22,5 22,5-27,0 27,0-28,5 28,5-31,5
(Einheiten)
(% der
Einstellungen) (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) (90-95 %) |(95-105 %)
Anzahl und
Pf;’ﬁ:g{‘il:r 0/72 0/72 0/72 0/72 72172
0y 0y 0y 0y 0,
Boli im (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (100 %)
Bereich
Menge 31,5-33,0 33,0-37,5 37,5-52,5 52,5-75,0 > 75,0
(Einheiten)
(% der
Einstellungen) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Anzahl und
flzzz;ﬁ:i'l 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
V) V) V) V) 0,
der Boli im (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
Bereich
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Omnipod 5-System Kennzeichnungssymbole

Auf dem Omnipod 5-System oder seiner Verpackung befinden sich folgende Symbole:

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
® Nurzum einmaligen @ Nicht MR-sicher
Gebrauch
. Nicht verwenden,
@ Begleitdokumente wenn die Verpackung
beachten beschadigt ist
Mit Ethylenoxid e Anwendungsteil des
[STERILE]
sterilisiert /K\ Typs BF
&' Herstellungsdatum u Hersteller
Chargennummer ? Vor Nisse schiitzen
Lagertemperatur,

E Verfallsdatum % Betriebstemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
wahrend der

Artikelnummer Aufbewahrung,
Relative Luftfeuchtigkeit
wahrend des Betriebs
Atmosphérischer
Druck wahrend der
SN Seriennummer Aufbewahrung,

atmosphdrischer Druck
wahrend des Betriebs

Schiitzt Personen

vor der Beriihrung

i? lf;agzﬁcl?g Ziﬂ?m d Schiitzt Personen vor der

. 8 Beriihrung gefahrlicher

bletet. SCh}ltZ geeen Teile mit den Fingern

gi:fllgkq;mgfﬁlf;ﬁer und bietet Schutz gegen

I P 2 8 inem D P hm das Eindringen fester

einem Purchimesser I P22 Fremdkorper mit einem

von mindestens Durchmesser von

llifﬁstézirllll()gf Zoll); mindestens 12,5 mm

Wasserdicht bis zu einer E}Z}ii?gifluss%k eit

Tiefe von 7,6 Metern

(25 Fuf$) bis zu

60 Minuten lang

D U8 Ladekabel

Pod &)
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Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
j Nicht pyrogener . -
% Flitssigkeitspfad Rx ONLY  Verschreibungspflichtig
Nicht m1 tdem RoHS RoHS-konform
Hausmiill entsorgen
Bevollmachtigter in
EC || REP | derEuropiischen Medizinprodukt
Gemeinschaft
Das Produkt ist
fiir das Recycling
2% bestimmt und sollte Bevollméchtigter in
@' E nicht im normalen CH | REP der Schweiz
Restmiill entsorgt
werden.
. Produkt enthalt
Produkt enthalt D\ elektronische scharfe
scharfe Instrumente ~ Instrumente
Abfall muss in
. lila Behalter fiir
[:i:] ibiiﬁzﬁgie; lich E elektronische scharfe
p & Instrumente platziert
werden
Abfall muss in o = (France) Fur das
Spritzenbehalter 3 ¢ Recycling bestimmte
P yeling
platziert werden Verpackung
. A Zur mehrmaligen
O E1nf‘aches' r];m) Anwendung bei einem
Sterilbarrieresystem Ll Patienten
elFU Elektronische u100 Nur mit U-100-Insulin
Indicator - Gebrauchsanweisung INSULIN kompatibel

UK-Konformitat
gepriift
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Omnipod 5-System Hinweis zu Storungen

Vorsicht: Nehmen Sie KEINE Anderungen oder Modifikationen an Komponenten
des Omnipod 5-System vor, die nicht von 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 zwei Bedingungen:

1. Diese Gerite diirfen keine schadlichen Storungen verursachen.

2. Diese Gerite miissen jede empfangene Storung akzeptieren, einschliefSlich Storungen,
die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

Dieses Gerit wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Produkt

der Klasse B gemaf3 Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sollen einen
angemessenen Schutz vor schidlichen Stérungen bei einer Installation in Wohngebduden
bieten. Dieses Gerit erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen
sowie, wenn es nicht gemafd der Anweisungen installiert und verwendet wird, schidliche
Stérungen im Funkverkehr verursachen. Es gibt keine Gewihrleistung fiir das Nichtauftreten
von Stérungen bei einer bestimmten Installation.
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Wenn das Gerit schadliche Stérungen beim Radio- und Fernsehempfang verursacht,
wird der/dem Benutzer*in empfohlen zu versuchen, die Stérung durch eine der folgenden
Maf$nahmen zu beheben:

o DasOmnipod 5-System verschieben oder woanders platzieren.

o Den Abstand zwischen dem Omnipod 5-System und dem anderen Geriit, das Stérungen
ausstrahlt oder empfingt, vergrofiern.

o DenHandler oder eine*n erfahrene*n Radio-/TV-Techniker*in um Hilfe bitten.

Servicequalitat

Das Omnipod 5-System umfasst zwei drahtlose Ubertragungswege. Insulet definiert die
Servicequalitit des Omnipod 5-System fiir jeden dieser beiden Wege:

Definition der drahtlosen Kommunikation zwischen Omnipod 5-App und Pod

Erfolgreiche Ubermittlung von Befehlen, Daten und Alarmen zwischen Steuergerét und Pod
in Kommunikationsreichweite (innerhalb von 1,5 Metern [5 Fuf$] wihrend des normalen
Betriebs). Die Omnipod 5-App informiert die/den Benutzer*in, wenn die Ubermittlung

von Befehlen, Daten und Alarmen fehlschligt. Fiir Befehle zur Insulinabgabe ist in den
Anforderungen an die Systemleistung angegeben, dass die Kommunikation zwischen dem
Pod und dem Steuergerit innerhalb von 8 Sekunden und mit einer Zuverlissigkeitsrate

von 95 % erfolgt. Die Omnipod 5-App informiert die/den Benutzer*in, wenn
Kommunikationsfehler zwischen dem Pod und dem Steuergerit auftreten. Wenn ein solcher
Fehler auftritt, gibt die Omnipod 5-App alle 10 Sekunden einen Signalton ab. Zusitzlich 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 erfolgreich
vom Pod empfangen werden, wenn der Sensor in Sichtverbindung mit dem Pod getragen
wird. Das System informiert die/den Benutzer*in mithilfe einer gestrichelten Linie auf dem
Startbildschirm oder mithilfe ausgelassener Punkte in der Sensorgrafik in Echtzeit tiber
fehlende Sensor-Glukosewerte.

Weitere Informationen zu Kommunikationsfehlern im Omnipod 5-System finden Sie in
Kapitel 21. Zur Aufrechterhaltung der Servicequalitit, wenn sich andere, das 2,4-GHz-
Band nutzende Produkte in der Nihe befinden, verwendet das Omnipod 5-System die
Koexistenzfunktionen der drahtlosen Bluetooth®-Technologie.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Informationen in diesem Abschnitt (z. B. Trennungsabsténde) wurden im Allgemeinen
speziell im Hinblick auf das Omnipod 5-System verfasst. Die bereitgestellten Zahlen sind keine
Garantie fiir einen fehlerfreien Betrieb, sollten jedoch eine angemessene Gewéhr dafiir bieten.
Diese Informationen gelten moglicherweise nicht fiir andere medizinische elektrische Gerite;
altere Geréte reagieren moglicherweise besonders empfindlich auf Stérungen.

Allgemeine Hinweise

Das Omnipod 5-System wurde getestet und es wurde festgestellt, dass es iiber eine akzeptable
Storfestigkeit gegeniiber Emissionen von RFID- und EAS-Systemen verfiigt.

Das Omnipod 5-System ist fiir die Verwendung in der unten spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Kundinnen und Kunden oder Benutzer*innen
des Systems miissen sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Medizinische elektrische Gerite erfordern besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich
der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und miissen geméaf3 den in diesem
Dokument und den Gebrauchsanweisungen bereitgestellten EMV-Informationen
installiert und in Betrieb genommen werden. Wenn das Omnipod 5-System aufgrund von
elektromagnetischen Storungen ausféllt, miissen Sie es moglicherweise ersetzen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgerite konnen die Funktion
medizinischer elektrischer Gerite beeintrachtigen.

Vorsicht:  Verwenden Sie NUR das USB-Ladekabel, das Sie zusammen mit Threm
Steuergerit erhalten haben. VERMEIDEN Sie die Verwendung alternativer Ladekabel
oder anderen Zubehors, da diese das Steuergerit beschiadigen oder die Art und Weise,
wie es in Zukunft aufgeladen wird, beeintréchtigen kénnen. Wenn Sie ein anderes Kabel
verwenden miissen, verwenden Sie nur Kabel mit einer Lange von hochstens 1,2 Metern
(4 Fufd).

Wenn das Omnipod 5-System in der Néhe anderer elektrischer Geréte verwendet

wird, ist Vorsicht geboten; ist eine Verwendung in grofier Nahe unvermeidlich, z. B. in
Arbeitsumgebungen, muss das Omnipod 5-System beobachtet werden, um den normalen
Betrieb in diesem Umfeld zu bestétigen.

Das Omnipod 5-System benutzt schwache HF-Energie zur Kommunikation. Wie bei allen
HF-Empfingern besteht immer die Moglichkeit von Storungen, auch bei Geriéten, welche die
FCC- und CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen.

Das Omnipod 5-System kommuniziert mit folgenden Merkmalen:

Frequenz: 2,400-2,480 GHz, digital moduliert, mit einer effektiven isotropen
Strahlungsleistung von 1,14 mW

Das Omnipod 5-System erfiillt die Anforderungen an die Storfestigkeit der allgemeinen Norm
fur elektromagnetische Vertréaglichkeit, IEC 60601-1-2.
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Vorsicht:  Verwenden Sie KEINE tragbaren Hochfrequenz (HF)-
Kommunikationsgerite (einschliefflich Peripheriegerite 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 Threm Steuergerat und

TIhrem Pod beeintréchtigen kann.

Elektromagnetische Emissionen

Dieses Gerit ist fiir die Verwendung in der unten spezifizierten
elektrorna%iletischen Umgebung vorgesehen. Benutzer*innen dieses Gerits

miissen sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionen KonformitiatgemaB Elektromagnetische Umgebung

HF-Emissionen Gruppe 1 Um zu kommunizieren,

(CISPR 11) geben Pod, Steuergeritund
Transmitter ein geringes MafS an
elektromagnetischer (HF)-Energie
ab. Obwohl dies unwahrscheinlich
ist, konnen elektronische Gerite in
der Néhe beeintréchtigt werden.

Emissionsklassifikation | Klasse B Das System ist fiir die

gemif3 CISPR B Verwendung in allen

. - Einrichtungen, einschliefllich

Oberschwingungsstrome | Klasse A Wohneinrichtungen, geeignet.

(IEC61000-3-2)

Spannungsschwankun- | P <1,0

gen/Flickeremissionen P,<065

(IEC61000-3-3) d<3%

d_<4%

d ;=200 ms wihrend
einer Spannungsanderung
sollte < 3 % betragen
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fiir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Diese Anforderungen sind bei der Verwendung des Systems einzuhalten.

Storfestigkeit | IEC60601-1-2 Ubereinstim- Elektromagnetische
gegen Priifpegel mungspegel Umgebung
(dieses Gerits)
Elektrostatische | Kontaktentladung: Falls die Boden mit
Entladung, ESE synthetischem Material
(IEC 61000-4-2) +8kV +8kV bedeckt sind, elektrostatische
Luftentladung; +15kV Entladungen vermeiden.
+15kV
Schnelle + 2 kV Stromlei- + 2 kV Stromlei- | Die Netzstromqualitat
transiente tungen tungen sollte der einer typischen
e owgan |G, | o et e
B & strom-Netzeingang | strom-Netzein- geoung
urst gang entsprechen.
11| £ 1kV Eingangs-/
(IEC61000-4-4) Ausgangsleitungen | +1kV Ein-
gangs-/Aus-
gangsleitungen
Stofispannun- | £ 1kV Gegentakt | +1kV Die Netzstromqualitit
gen . Gegentakt sollte der einer typischen
(IEC61000-4-5)| * 2kV Gleichtakt 2 kV Wohn-, Geschéfts- oder
Gleichtakt Krankenhausumgebung
el entsprechen.
Durch 3V 150 KHz- 3V150KHz- | Geeignet fiir die meisten
HEF-Felder 80 MHz 80 MHz Umgebungen. Einen
induzierte . . Mindestabstand von 30 cm
leitungsgefiihrte %Htl ISME - un] d %u: ISME ) un] d (12 Zoll) zwischen tragbaren
Storgréfien mateuriunic mate .~ | HF-Kommunikationsgeriten
IEC 61000-4-6 béandern zwischen | bandern zwi d dem Omninod 5-S
( “40)| 150 KHzund schen 150 KHy | U CEm Omnipod-System
80 MHz undSOMH | “men
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Spannungs- 70 % UT (30 % 70%UT (30 % | Die Netzstromqualitit
einbriiche, Einbruchin UT) Einbruchin sollte der einer typischen
Kurzzeitunter- | fiir 25/30 Zyklen UT) fiir 25/30 Wohn-, Geschifts- oder
brechungen, Zyklen Krankenhausumgebung
Spannungs- ]%'% bUT fll o OIBA)T 0% UT (100 % entsprechen. Wenn die/der
schwankungen ﬁjm rZuckl mb r) Fi Ob b ? | Benutzer*in wihrend einer
an Stromein- 0 él yrusbel bruc] Unterbrechung des Stromnetzes
. rad inUT) fur . Lo :
gangsleitungen 1 Zvklus bei einen kontinuierlichen Betrieb
(IEC61000-4- | 0% UT (100 % 0 Gy d bendtigt, kann es erforderlich
11) Einbruchin UT) ra sein, eine unterbrechungsfreie
fiir 0,5 Zyklen 0%UT (100 % | Stromversorgung oder einen
bei0,45,90,135, | Einbruchin Akku zu verwenden.
180,225,270 und UT) fiir 0,5
315 Grad Zyklenbei 0,
ovriony | SR
Einbruch in UT) 3] S’Gra d
fiir 250/300 Zyklen
09%UT (100 %
Einbruch
in UT) fur
250/300 Zyklen
Magnetfelder | 30 A/m 400 A/m Geeignet fiir die
der meisten Umgebungen.
Stromfrequenz Magnetfeldstirken tiber
50/60 Hz 400 A/m sind unwahrscheinlich,
(IEC 61000- aufer in unmittelbarer Niahe
4-8) industrieller Magnetgerite.
Abgestrahlte HF| 10 V/m bei 10 V/m Geeignet fiir die meisten
(IEC 61000-4-3)| 80 MHz~ Umgebungen. Einen
2,7GHz Mindestabstand von 30 cm
(12 Zoll) zwischen tragbaren
HF-Kommunikationsgeriten
und dem Omnipod 5-System
einhalten.

In der folgenden Tabelle sind die Storfestigkeitspegel bei bestimmten Testfrequenzen zum
Testen der Auswirkungen einiger drahtloser Kommunikationsgerite aufgefiihrt. Die in der
Tabelle aufgefiihrten Frequenzen und Dienste sind représentative 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- TETRA 400 | Pulsmodula-| 1,8 0,3 27
390 tionb) 18 Hz
450 430- GMRS460, | FMc) 2 0,3 28
470 FRS 460 +5kHz
Abweichung
1 kHz Sinus
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710 704- LTE Pulsmodula-| 0,2 0,3 9
787 Band 13, tion
745 17 b)217 Hz
780
810 800- GSM Pulsmodula-| 2 0,3 28
960 800/900, tionb) 18 Hz
TETRA 800.
870 ODEM 820,
CDMA 850,
LTE-Band 5
930
1720 1700- GGSM 1800, | Pulsmodula-| 2 0,3 28
1990 CDMA 1900, | tion217 Hz
GSM 1900,
1845 DECT,LTE-
Band
1,3,4,25;
1970 UMTS
2450 2450~ | Bluetooth- Pulsmo- 0,2 0,3 9
2570 WLAN, dulation b)
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-Band 7
5240 5100- | WLAN Pulsmodula-| 0,2 0,3 9
5800 802.11 tion
2000 | a/n b)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 tatsichliche Modulation darstellt, aber der
ungiinstigste Fall ware.
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Diese Tabelle listet die Storfestigkeitspegel bei bestimmten Testfrequenzen fiir den Bereich von
magnetischen Feldern in der Nahe von 9 kHz bis 13,56 MHz auf.

Testfrequenz Modulation Storfestigkeits-Teststufe
(A/m)

30kHza) Ccw 8

134,2 kHz Pulsmodulationb) 2,1 kHz | 65¢)

13,56 MHz Pulsmodulation b) 7,5¢)

a) Dieser Test gilt nur fiir ME-Geréte und ME-Systeme, die fiir die MEDIZINISCHE
VERSORGUNG ZU HAUSE 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 fiir alle Situationen. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von
Gebduden, Gegenstinden und Menschen beeinflusst.

Die Feldstirke von festen Transmittern wie Basisstationen fiir (mobile/schnurlose)
Telefone und von &ffentlichem mobilem Landfunk, Amateurfunk, MW- und UKW-
Radiosendern und Fernsehsendern kann in der Theorie nicht mit Genauigkeit
vorhergesehen werden. Zur Beurteilung der durch stationdre HE-Transmitter
geschaffenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische
Standortmessung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstirke an dem Standort, an
dem das Gerit verwendet wird, den geltenden HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet,
sollte das Gerit beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu bestitigen. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein,
zusitzliche Mafinahmen zu ergreifen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder neue
Platzierung des Systems.
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Rechte der Kundinnen und Kunden

Leitbild

Die Insulet Corporation widmet sich dem Design, der Entwicklung und dem Vertrieb
von Produkten, die Menschen mit Diabetes vorrangige Behandlungsmaéglichkeiten und
lebenslange gesundheitliche Vorteile bieten.

Leistungsumfang

Der Leistungsumfang der Insulet Corporation beschrinkt sich auf die Bereitstellung des
Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystem.

Das Omnipod 5-System besteht aus dem Pod und dem drahtlosen Handsteuergerit, das den
Pod mit Anweisungen zur Insulinabgabe programmiert.

Einhaltung

Das Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystem wird von der Insulet

Corporation hergestellt und vertrieben. Das Unternehmen verpflichtet sich, alle Bundes- und
Landesvorschriften einzuhalten. Wenn Sie Fragen oder Bedenken beziiglich einer unserer
Aktivitaten haben, kontaktieren Sie uns bitte unter 1-800-591-3455 (unter 1-978-600-7850 von
auflerhalb der Vereinigten Staaten).

Anfragen

Zur Beantwortung produktbezogener Anfragen stehen unsere Vertreter rund um die Uhr
unter unserer gebiithrenfreien Nummer 1-800-591-3455 (1-978-600-7850 von auf3erhalb der
Vereinigten Staaten) zur Verfligung. Fiir alle anderen Fragen, Bedenken oder Beschwerden
kontaktieren Sie uns bitte von Montag bis Freitag zwischen 8:30 Uhr und 18:00 Uhr Eastern
Time unter 1-800-591-3455 (von auflerhalb der Vereinigten Staaten unter 1-978-600-7850).
Wir werden Ihre Fragen nach Moglichkeit sofort beantworten; bei manchen Problemen kann
es bis zu 14 Tage dauern, bis eine Losung zur Verfiigung steht.

CHAP-akkreditiert

Die Insulet Corporation ist seit 2007 vom Community Health Accreditation Program (CHAP)
akkreditiert. Um mehr iitber CHAP zu erfahren oder Bedenken anzusprechen, die Sie nicht
direkt mit dem Unternehmen 16sen konnten, besuchen Sie bitte www.chapinc.org oder
kontaktieren Sie CHAP unter 1-800-656-9656.

Rechte und Pflichten der Kundinnen und Kunden

Sie haben das Recht:
1. Rucksichtsvollen und respektvollen Service zu erhalten.

2. Leistungen ohne Riicksicht auf Rasse, Glauben, nationale Herkunft, Geschlecht, Alter,
Behinderung, sexuelle Orientierung, Krankheit oder Religionszugehdorigkeit zu erhalten.

3. Die Vertraulichkeit aller Informationen, die Sie, Thre medizinische Versorgung und den
Service betreffen, vorauszusetzen. Bitte lesen Sie unsere HIPAA-Datenschutzerklarung
(HIPAA Privacy Notice) weiter unten in diesem Abschnitt.

4. Einezeitnahe Antwort aufThre Serviceanfrage zu erhalten.
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5. Kontinuierlichen Service zu erhalten.

6. Den Anbieter medizinischer Gerite Ihrer Wahl auszuwiéhlen.

7. Fundierte Entscheidungen beziiglich Ihrer Pflegeplanung zu treften.

8. Zuverstehen, welche Leistungen fiir Sie erbracht werden.

9. EineErlduterung der Kosten, einschlief3lich der Zahlungsrichtlinien zu erhalten.

10. Jedem Teil des Service- oder Pflegeplans zuzustimmen oder ihn abzulehnen.

11. Beschwerden ohne Angst vor Beendigung der Leistungen oder anderen
Repressalien auszusprechen.

12. Dass Ihre Kommunikationsbediirfnisse erfiillt werden.

Siehaben die Pflicht:

1. Fragen zujedem Teil des Service- oder Pflegeplans zu stellen, den Sie nicht verstehen.

2. Das Gerit fiir den Zweck, fiir den es verschrieben wurde, zu verwenden und dabei
die Anweisungen zur Verwendung, Handhabung, Pflege, Sicherheit und Reinigung
zu befolgen.

3. Der Insulet Corporation Versicherungsinformationen zur Verfiigung zu stellen, die
erforderlich sind, um Zahlungen fiir Leistungen zu erhalten.

4. Kostenzu {ibernehmen, die nicht von Threr Versicherung gedeckt sind. Sie sind fiir die
vollstandige Begleichung Thres Kontos verantwortlich.

5. Benachrichtigen Sie uns umgehend tiber:

a. Geriteausfall, Beschadigung oder Bedarfan Zubehor.
b. Jede Anderung Ihrer Verschreibung oder Ihrer Arztin/Thres Arztes.
c. Jede Anderungoder jeden Verlust des Versicherungsschutzes.

d. Jede Anderungder Adresse oder Telefonnummer, ob dauerhaft oder voriibergehend.
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Eingeschrdnkte, ausdriickliche Gewahrleistung,
Haftungsausschluss und Einschrankung von
Rechtsmitteln fiir das Steuergerat und die Pods

EINGESCHRANKTE, AUSDRUCKLICHE GEWAHRLEISTUNG, HAFTUNGSAUSSCHLUSS
STILLSCHWEIGENDER GEWAHRLEISTUNGEN UND EINSCHRANKUNG

VON RECHTSMITTELN FUR DAS OMNIPOD 5 AUTOMATISIERTE INSULIN-
DOSIERUNGSSYSTEM, DAS HANDSTEUERGERAT UND DIE PODS

ABDECKUNG DURCH DIE EINGESCHRANKTE, AUSDRUCKLICHE GEWAHRLEISTUNG

Eingeschréinkte Gewihrleistung fiir das tragbare Steuergerét des Omnipod 5 Automatisierten
Insulin-Dosierungssystems (,,Steuergert™)

Vorbehaltlich der nachstehenden Bedingungen (,,Eingeschrénkte, ausdriickliche
Gewihrleistung®) garantiert die Insulet-Einheit, die Thnen entweder (i) dieses Steuergerat zur
Verfiigung gestellt oder (ii) dieses Steuergerat in dem Land zur Verfiigung gestellt hat, in dem
Sie es erhalten haben (jeweils ,,Insulet” genannt), Ihnen, der/dem urspriinglichen Kéufer*in
des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems (,Omnipod 5-System®), dass,
wenn Insulet feststellt, dass das Steuergerdt wahrend der Verwendung unter normalen
Bedingungen wahrend eines Zeitraums von vier (4) Jahren (gilt fiir alle Lander auf3er Kanada)
oder fiinf (5) Jahren (gilt fiir Kanada) ab dem Kaufdatum (oder dem Kaufbeleg bei Erwerb in
Threm Namen) einen Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist, Insulet das Steuergerét nach
alleinigem Ermessen repariert oder ersetzt. Wenn Insulet sich entscheidet, das Steuergerit zu
reparieren, kann Insulet dies durch ein Software-Update, einschlieSlich eines Over-the- Air-
Software-Updates, ohne weitere Benachrichtigung der/des urspriinglichen Kauferin/Kéufers
tun. Wenn Insulet sich entscheidet, das Steuergerit zu ersetzen, kann Insulet dies durch den
Austausch des Steuergerits durch ein aktualisiertes Steuergerét tun.

Der anwendbare Garantiezeitraum gilt nur fiir neue Steuergerte, und im Fall eines Ersatzes
oder einer Reparatur des Steuergerits wird der Garantiezeitraum nicht erweitert oder
zuriickgesetzt. Wenn Insulet also ein Steuergerét im Rahmen dieser eingeschrénkten,
ausdriicklichen Gewihrleistung ersetzt, erlischt die Garantie fiir das Ersatz-Steuergerit vier (4)
Jahre (fiir alle Linder aufSer Kanada) oder fiinf (5) Jahre (fiir Kanada) ab dem Kaufdatum des
Original-Steuergerits.

Eingeschrénkte Gewihrleistung fiir die Pods des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-
Dosierungssystems

Gemif3 dieser eingeschrankten, ausdriicklichen Gewahrleistung gewahrleistet Insulet
Thnen, der/dem urspriinglichen Kaufer*in des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-
Dosierungssystems, dass Insulet diesen Pod ersetzt, wenn Insulet feststellt, dass ein nicht
abgelaufener, im Lieferumfang enthaltener Pod des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-
Dosierungssystems (,,Pod”) beziiglich 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 fiir den Ersatz infrage zu kommen,

muss die Aktivierung des Pods in beide Zeitraume fallen (d. h. hdchstens achtzehn (18)
Monate bis zu dem oder vor dem auf dem Etikett mit einem Herstellungsdatum angegebenen
Verfallsdatum oder hochstens zweiundsiebzig (72) Stunden, bevor Sie Insulet {iber die
Forderung benachrichtigen, erfolgen).

Dieser Gewahrleistungszeitraum von achtzehn (18) Monaten und zweiundsiebzig (72)
Stunden gilt nur fiir neue Pods, und im Fall eines Pod-Austauschs wird der Garantiezeitraum
nicht verlangert oder zuriickgesetzt. Wenn Insulet einen Pod im Rahmen dieser
eingeschrankten, ausdriicklichen Gewiahrleistung austauscht, lduft die Gewéhrleistung fiir
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den Ersatz-Pod entweder achtzehn (18) Monate nach Herstellungsdatum des urspriinglichen
Pods oder zweiundsiebzig (72) Stunden nach der Aktivierung des urspriinglichen Pods ab, je
nachdem, was friiher eintritt.

GESCHAFTSBEDINGUNGEN FUR DIE EINGESCHRANKTE, AUSDRUCKLICHE
GEWAHRLEISTUNG

Diese eingeschrénkte, ausdriickliche Gewéhrleistung gilt nur fiir Steuergeréte und Pods, die
urspriinglich fiir die Verwendung in dem Land, in dem Sie das jeweilige Produkt gekauft oder
erhalten haben (das ,Gebiet®), verkauft wurden. Insulet versendet reparierte oder ersetzte
Steuergerite und Pods und bietet Garantieleistungen dafiir nur innerhalb des Gebietes.

Reklamationsverfahren

Um zu einer Forderung gemif! dieser eingeschréankten, ausdriicklichen Gewéhrleistung
berechtigt zu sein, miissen Sie Insulet iiber den beanstandeten Defekt des Steuergerits

oder Pods innerhalb des geltenden Garantiezeitraums in Kenntnis setzen, indem Sie den
jeweiligen Insulet-Kundenservice unter der auf unserer Website oder im Benutzerhandbuch
aufgefithrten Nummer anrufen. Fiir eine Forderung beziiglich des Steuergerits miissen Sie die
Seriennummer des Steuergerits angeben und eine Beschreibung des beanstandeten Defekts
bereitstellen. Fiir eine Forderung beziiglich eines Pods sind die Chargennummer des Pods
und eine Beschreibung des beanstandeten Defekts bereitzustellen. Es kann auch erforderlich
sein, dass Sie die Kaufdaten (oder Empfangsinformationen im Falle eines Erwerbs in Threm
Namen) des Steuergerits und/oder Pods und den Zeitpunkt, zu dem Sie den Pod aktiviert
haben, nachweisen miissen.

Das Nichtbefolgen einer der oben angefiihrten Schritte kann zu einer Verweigerung der
Versicherungsdeckung geméf3 dieser eingeschrankten, ausdriicklichen Gewahrleistung
fithren.

Vor der Riickgabe des Pods oder Steuergerits an Insulet miissen Sie die Genehmigung

von Insulet einholen, es sei denn, Insulet entscheidet sich, den Pod oder das Steuergerit 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 verweist. Der
Pod oder das Steuergerét muss ordnungsgeméf3 verpackt und gemaf3 den Anweisungen im Kit
der Warenriicksendegenehmigung (RMA-Kit), das Sie von Insulet erhalten, zuriickgesendet
werden. Mit vorheriger Genehmigung iibernimmt Insulet gegebenenfalls alle angemessenen
Verpackungs- und Versandgebiihren, die fiir den Versand des Pods oder Steuergerits an
Insulet geméf dieser eingeschrénkten, ausdriicklichen Gewihrleistung anfallen. Um
Unklarheiten zu vermeiden, ist anzumerken, dass diese eingeschrénkte, ausdriickliche
Gewihrleistung keine Reparaturen oder Ersatzleistungen umfasst, die von einer Person oder
einem Unternehmen mit Ausnahme von Insulet vorgenommen wurden, ausgenommen
Reparaturen oder Ersatz durch Dritte, an die Sie von Insulet ausdriicklich verwiesen wurden.

Kaufbeleg

Um das Kaufdatum (oder im Falle eines Erwerbs in Threm Namen den Beleg), das
Herstellungsdatum oder die Aktivierungszeit zu tiberpriifen und festzustellen, ob die
Forderung gemif3 dieser eingeschrénkten, ausdriicklichen Gewéhrleistung innerhalb der
jeweiligen Gewahrleistungsfrist liegt, kann Insulet fordern, dass Sie einen giiltigen Nachweis
tiber Kauf, Herstellung oder Aktivierung bereitstellen. Thr Versaumnis, einen giltigen
Nachweis des Erwerbs, der Herstellung oder der Aktivierung wie von Insulet verfiigt
bereitzustellen, kann zu einer Verweigerung des Schutzes unter dieser eingeschrénkten,
ausdriicklichen Gewahrleistung fithren.

Ausschliisse

Diese eingeschrénkte, ausdriickliche Gewahrleistung deckt nur die/den urspriinglichen
Kaufer*in ab und kann von Thnen nicht durch Kauf, Vermietung oder eine andere
Ubertragung des Steuergeréts oder der Pods an eine andere Person oder ein anderes
Unternehmen tibertragen oder einer anderen Person oder einem anderen Unternehmen
zugewiesen werden.
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Diese eingeschrankte, ausdriickliche Gewihrleistung gilt nur, wenn das betreffende
Steuergerat oder der betreffende Pod in Ubereinstimmung mit dem Benutzerhandbuch

des Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems und/oder geméf3 anderer
schriftlicher Anweisungen von Insulet verwendet worden ist. DIESE EINGESCHRANKTE,
AUSDRUCKLICHE GEWAHRLEISTUNG IST NICHT GULTIG, WENN DAS
STEUERGERAT ODER DER POD:

e voneineranderen Person oder einem anderen Unternehmen als Insulet abgeéndert,
verandert oder modifiziert wurde;

e voneineranderen Person oder einem anderen Unternehmen als Insulet ge6ffnet,
gewartet oder repariert wurde;

e durchhéhere Gewalt beschidigt wurde;

o durch Fehlanwendung, Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall, unverniinftige Verwendung
oder nicht ordnungsgemafle Handhabung, Pflege oder Lagerung beschadigt wurde;

e durch Abnutzung, durch Ursachen, die nicht mit defekten Materialien oder defekter
Verarbeitung in Verbindung stehen (einschliefSlich unter anderem ungeeignete oder
fehlerhafte Akkus oder SIM-Karten), oder durch andere Umsténde auferhalb der
Kontrolle von Insulet beschadigt wurde.

Diese eingeschrénkte, ausdriickliche Gewéhrleistung gilt nicht fiir SIM-Karten, Teststreifen
oder Akkus, die nicht von Insulet bereitgestellt wurden, anderes Zubehor oder damit
verbundene Produkte von Drittanbietern (z. B. Datenmanagementwerkzeuge, Sensoren).

Diese eingeschrénkte, ausdriickliche Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf
Konstruktionsfehler (z. B. Forderungen, dass das Steuergerét und der Pod anders konstruiert
hitten werden miissen).

AUSSCHLUSS IMPLIZIERTER GARANTIEN UND BEGRENZUNG VON RECHTSMITTELN

In dem im Land, in dem Sie das Steuergerit und die Pods gekauft oder erhalten haben,
zuldssigen Umfang gilt Folgendes:

o Dieseeingeschrénkte, ausdriickliche Gewahrleistung und die darin aufgefiihrten
Rechtsmittel sind die einzigen Garantien und Rechtsmittel, die Thnen beziiglich
Steuergerit und Pods von Insulet bereitgestellt werden, und alle anderen gesetzlichen und
implizierten Garantien sind im gréfitmaoglichen gesetzlichen Umfang ausgeschlossen.

o Insulet, seine Lieferanten, Handler, Dienstleistungsanbieter und/oder Vertreter haften
nicht fiir indirekte, bestimmte, zufillige oder Folgeschdden durch einen Defekt des
Steuergerits oder eines Pods oder durch einen Verstof$ gegen diese eingeschrénkte,
ausdriickliche Gewéhrleistung, egal ob diese Forderung auf der Garantie, einem Vertrag,
unerlaubter Handlung oder etwas anderem basiert.

Keine Angabe in dieser eingeschrankten, ausdriicklichen Gewahrleistung schlief3t unsere
Haftung fiir Tod oder korperliche Verletzung infolge unserer Fahrlassigkeit, bei Betrug oder
arglistiger Tauschung oder bei einem Verstof$ gegen Ihre gesetzlichen Rechte beztiglich des
Steuergerits oder der Pods aus.

Wichtige zusitzliche Bestimmungen

Diese eingeschrénkte, ausdriickliche Gewahrleistung verleiht Thnen bestimmte
Rechtsanspriiche. Moglicherweise habe Sie weitere gesetzliche Anspriiche, die je nach
Gerichtsbarkeit unterschiedlich sind.

Thre gesetzlichen Anspriiche werden durch diese eingeschrinkte, ausdriickliche
Gewahrleistung nicht beeintréchtigt.

Insulet iibernimmt keine Garantie fiir die Eignung des Steuergerits oder der Pods oder des
Omnipod-Systems fiir eine bestimmte Person, da Gesundheitsversorgung und Behandlung
komplexe Themen sind, die die Dienste qualifizierter medizinischer Fachkrifte erfordern.

Diese eingeschrénkte, ausdriickliche Gewahrleistung gilt zwischen Ihnen und Insulet. Keine
andere Partei ist berechtigt, eine der Bestimmungen durchzusetzen. Insulet kann seine Rechte
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und Verpflichtungen gemaf3 dieser eingeschrankten, ausdriicklichen Gewahrleistung ohne Thr
Einverstandnis an eine andere Partei {ibertragen.

Wenn eine Bestimmung dieser eingeschrinkten, ausdriicklichen Gewéhrleistung von

einer Gerichtsbarkeit fiir ungiiltig befunden wird, gilt sie als aus dieser beschrénkten,
ausdriicklichen Gewéhrleistung gestrichen, wobei die Giiltigkeit der restlichen Bestimmungen
nicht betroffen ist.

Keine andere Garantie oder Vereinbarung

Sofern keine schriftliche und von Insulet sowie Thnen unterzeichnete Anderung vorliegt,

stellt die vorstehende eingeschrénkte, ausdriickliche Gewahrleistung die gesamte und
ausschlieflliche Vereinbarung zwischen Insulet und Thnen dar und ersetzt alle vorherigen
miindlichen oder schriftlichen Garantien und Vereinbarungen und alle anderen Mitteilungen
beziiglich eines Defekts, eines Fehlers oder einer anderen Fehlfunktion eines Steuergerites,
Pods oder eines Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems. Keine
Mitarbeitenden, Beauftragten oder anderen Vertreter von Insulet oder einer anderen Partei
sind berechtigt, eine Produktgarantie oder eine Vereinbarung fiir ein Steuergerét, einen Pod
oder ein Omnipod 5 Automatisiertes Insulin-Dosierungssystem zusétzlich zu den vorstehend
getroffenen Vereinbarungen zuzusichern.

Einverstindnis zu dem Ausschluss implizierter Garantien und der Begrenzung
von Rechtsmitteln

Wenn Sie nicht zustimmen und stattdessen den Ausschluss implizierter Gewéhrleistungen
und der Begrenzung von Rechtsmitteln, die das Omnipod 5 Automatisierte Insulin-
Dosierungssystem umfassen, zuriickweisen mochten, geben Sie bitte alle Produkte des
Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems (einschliellich aller Steuergeréte
und Pods) gegen eine volle Riickerstattung an Insulet zuriick. Werden diese Produkte des
Omnipod 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems nicht zuriickgegeben, so stellt dies
eine Zustimmung und ein Einverstdndnis zu dem Ausschluss implizierter Gewédhrleistungen
und der Beschridnkung der Rechtsmittel dar.

Anwendbares Recht und Gerichtsbarkeit

Diese eingeschrinkte, ausdriickliche Gewéhrleistung (und alle nicht vertraglichen
Verpflichtungen, die daraus oder in Verbindung damit entstehen) unterliegt den Gesetzen
des Landes, in dem Sie das Steuergerit oder die Pods urspriinglich gekauft oder erhalten
haben. Ein Gericht der zusténdigen Gerichtsbarkeit in diesem Land hat die ausschliefliche
Zustandigkeit und den Gesichtsstand fiir jegliche Streitigkeiten, die aus oder in Verbindung
mit dieser eingeschrankten, ausdriicklichen Gewahrleistung entstehen.

Stand: Januar 2022
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Verordnung iiber Medizinprodukte
Insulet hélt die Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte ein.

Nahere Angaben zum Bevollmachtigten in der EU

Ansprechpartner: Der Beschwerdebeauftragte

Adresse: Insulet Netherlands B.V., WTC Utrecht Stadsplateau 7,
Suite 7.06, 3521 AZ Utrecht, Niederlande

TEL.: +31 308 990 670
E-Mail: ECRep@insulet.com
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Aktivitatsfunktion

Abbrechen 279

Aktivieren 279
Alarme

Gefahr 154-161

Hinweisalarm 282-284

Stummschalten 175

Uberpriifen oder testen 153
Alarmfunktion priifen 153
Anpassung 268

Adaptive Basalrate 264-265
Aufbewahrung des Pods

Standort 180
Aufbewahrung des Steuergerits 181

Technische Daten 330
Ausrichtung, Pod 84
Auswahl der Stelle, Pod 80
Automatisierten Modus aufrufen 274
Automatisierter Modus

Auf den Manuellen Modus um-

schalten 276
Eingabe 274
Eingeschrankt 269

B

Basalrate 95
Durchflussgenauigkeit 329
Maximum, Einstellung 125

Basalratenprofil
Bearbeiten 93
Infos 95
Loschen 94
neu erstellen 93
Umbenennen 93
Umschalten 94

Basalratenverlaufsdaten 132-140

Basalsegment 95

Bearbeiten eines vorhandenen Vor-

gabewertes fiir eine temporire
Basalrate 102

Beschédigtes Steuergerdt 183

Bestatigungs-Erinnerungshinweise
Piepténe 150

Bestatigungsmeldungen 51

Betriebstemperatur 182, 328

Bildschirm
Empfindlichkeit 31
Helligkeit 119
Schutz 31
Zeitlimit 119

Bluetooth
Steuergerdt 118

Bolusrechner
Beispielberechnungen 237
Deaktiviert 229
mit Sensor 217

Bolus, sofortig
Abbrechen 211
Abgeben 219
Durchflussrate 329
Fortschritt 210

Bolus, verzogert
Abbrechen 211
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Abgeben 220

Einstellung 224

Fortschritt 210
Bootmodus 326

C

carb-to-insulin ratio. See IC Ratio
change Pod. See activate Pod
Chirurgischer Eingriff 201
Computertomographien 201

D

Dateneingabe, Anleitung 32
Dauer der Insulinaktivitat
Beispielberechnungen 236-237
Einstellung 226
Der Info-Bildschirm 50
Dexcom-Problem erkannt 253
Diabetische Ketoazidose 74, 199
Diagnosefunktionen
Alarme priifen 153
Die Registerkarte Dashboard 41
Dringend niedriger Blutzucker
Hinweisalarm 166
Durchflussratengenauigkeit 329

E

Eingeben von Text 32

Eingeschrankt 269

Einstellungen
Bild auf dem Sperrbildschirm 119
Bildschirmbhelligkeit 119
Bildschirm-Zeitlimit 119
Bolusrechner 224-226
Dauer der Insulinaktivitat 226
Flugmodus 118
Gegenlaufige Korrektur 226
KI-Verhaltnis 225
Konfiguration des verzogerten

Bolus 224

Korrekturfaktor 226
Korrigieren tiber 224
Maximale Basalrate 125
Maximaler Bolus 224

Nachricht auf dem Sperrbild-
schirm 119
PIN 119
Pod-Ablauf 123
Pod-Abschaltung 123
Profil-Erinnerungshinweise 124
Temporire Basalrate 125
Wenig Insulin im Pod 123
Zusammenfassung 327
Elektrische Sicherheit 339
Elektrische Stérungen 182
Elektromagnetische Vertraglichkeit
339
Ende, Pod 123,178
Hinweisalarm 163
Entsperren
Steuergerit 38
Erinnerungshinweise
Profil 124
Erstellen
Neues Basalratenprofil 93
Vorgabewert fiir die temporére
Basalrate 101
Erster Pod im Automatisierten Modus
274

F

Festwert (E/Std.), Einstellung
Einstellung dndern 125
Temp. Basalrate 104
Flugmodus, Einstellung 118
Fliissigkeit (Wasser) und das Steuer-
gerat 182

G

Gefahrenalarme 154-161
Omnipod 5-App-Fehler 155
Omnipod 5-Speicherfehler 156
Pod-Abschaltung 160
Pod-Ende tiberschritten 158
Pod-Fehler 157
Pod ohne Insulin 159
Systemfehler 161
Verstopfung erkannt 154
Gegenlaufige Korrektur 226, 231, 237
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Geschatzter Bolus 138

Gewihrleistung 346
Glucagon-Kit 14, 194
Glukose
Glukose-Zielwert 230-242
HOHE und NIEDRIGE Werte
110, 251
Warnhinweis: Dringend niedriger
Blutzucker 166
Glukose-Zielwert 224

H

Helligkeit, Bildschirm 119
Heruntergefallenes Steuergerit 183
Hinweisalarme
Automatisierte Abgabebeschran-
kung 282
Dringend niedriger Blutzucker
166
Fehlende Sensor-Glukosewerte
284
Insulin starten 165
Pod-Abschaltung 164
Pod-Ende tiberschritten 163
Wenig Insulin im Pod 162
Hyperglykdmie
Behandeln 198
Symptome 196
Vermeiden 196
Hypoglykdmie 193-197
Behandeln 195
Symptome 193
Vermeiden 194

I

Indikationen 6
Injektionsstelle
Richtlinien fiir die Auswahl 80
Vorbereitung 82
Insulin
Aufbewahrung 180
Schnell wirkend vs. lang wirkend
199
Verlaufsdaten 132-140
Insulinabgabe starten 116, 165

Insulinabgabe stoppen (pausieren)
114

Insulinabgabe unterbrechen 113

beim Bearbeiten eines Basalraten-
profils 93

Insulinabgabe unterbrechen (pausie-
ren) 115

insulin action. See Duration of Insulin
Action

insulin-to-carb ratio. See IC Ratio

K

Kaniile 85, 328

Ketone 199

KI-Verhiltnis 225, 229
Klebepolster 84

Korperliche Anstrengung 201
Korrektur-AI 230, 236
Korrekturfaktor 226, 229
Krankenhausaufenthalt 201
Krankheit 200
Krankheitstage 200

L

Lagern des Pods
Technische Daten 328
Luftblasen 77

M

Mahlzeit-AI 228, 236
Manueller Modus
Umschalten auf den Automatisier-
ten Modus 274
Maximale Basalrate, Einstellung 125
Maximale Insulinmenge 76
Maximaler Bolus
Einstellung 224
Verstindnis 228
Meldungen
Action Item Notification. See Acti-
on Item Notifications
Mikrowellenherde 182
Minimale Insulinmenge 76
Modi
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verfligbare Aufgaben in 51
MRT-Untersuchungen 201

N

Nach Sensor suchen 253
Netzwerkverbindung 118
Neuen Pod einrichten 74
Neues Basalratenprofil 93
Nicht kompatibel

Gerit 170
Notfallkit 190

P

PIN
Vergessen 39
Zuriicksetzen 120
Pod
Ablauf, Einstellung 123
Abschalteinstellung 123
Aktivierung 74
Aufbewahrung 180
Ausrichtung 84
Auswahl der Stelle 80, 84
Deaktivieren 86
Durchflussgenauigkeit 329
Durchflussrate 329
Reinigung 181
Technische Daten 328
Wenig Insulin im Pod, Einstellung
123
Pod-Ende iiberschritten, Alarm 163
Pod-Platzierungsstellen, Ubersicht 81
Pod shut-off advisory alarm. See Hin-
weisalarme: Pod Shut-Oft
Pod shut-off hazard alarm. See Gefah-
renalarme: Pod Shut-Oft
Product Support. See Customer Care
Profil-Erinnerungshinweis, Einstel-
lung 124
Prozenteinstellung
Einstellung éndern 224
Temp. Basalrate 104

R

Reinigung

Pod 181

Steuergerit 183
Reisen 191-192
Rontgenuntersuchung 191

S

Schnellnavigation 34
Schwacher Akku
Aufladen 185
Schwellenwert ,,Korrigieren tiber®
224,230
Schwimmen 181
Sensor
Dexcom-Problem erkannt 253
Hinweisalarm fiir fehlende Werte
284
Transmitter-Fehler 253
Transmitter nicht gefunden 253
Sicherheit
Automatische Priifungen 79
Elektrisch 339-350
Steuergerit 60
Sicherheitskontrolle am Flughafen
191
Sommerzeit 169
Sperrbildschirm
Entsperren 38
Hintergrund dndern 119
Nachricht 119
Nachricht andern 119
Sperren 38
Spezifikationen, technisch
Pod 328
Sport 201
Sport treiben 201
Standardeinstellungen 327
Steuergerit 37
Bildschirm-Zeitlimit 119
Diagramm 37
einrichten 56, 57
Elektrische Storungen 182
Ersatz 183
Heruntergefallen oder beschadigt
183
Steuergerit-PIN 60
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Steuergerat- Akku

Laden, Anleitung 185
Steuergerat aufwecken 38
Steuergerét einrichten 58
Symbole auf Etiketten 336
Symptome

DKA 199

Hyperglykdmie 196

Hypoglykdmie 193
system modes. See modes

T

Temp. Basalrate
aktivieren oder einstellen 99
auf Null einstellen 99
preset. See Vorgabewert fiir die
temporére Basalrate
Verstindnis 103-106
Temp. Basalrate festlegen
aktivieren 99
Temperatur
Aufbewahrung des Steuergerites
182
Insulin 75, 180
Pod 75,328
Temporire Basalrate
auf Null einstellen 115
Einstellung 125
Text, eingeben 32
Touchscreen 31
Empfindlichkeit 31
Helligkeit 119
Zeitlimit 119
Transmitter-Fehler 253
Transmitter nicht gefunden 253

U

Ubersicht tiber Pod-Platzierungsstel-
len
Verwenden 81
Umschalten zwischen Modi
von Automatisiert in Manuell 275
Unbestitigter Bolus 138
Urlaub 191
USB-Kabel 183

\'

Verlaufsdaten
Glukose 132-140
Insulin, Basalrate und Bolus
132-140
Kohlenhydrate 132-140
Verstopfung (Verschluss)
Erkennung 331
Verzogerter Bolus
Abbrechen 211
Abgeben 220
Einstellung 125, 224
Fortschritt 210
Vibration oder Signalton
Meldungen 149
Vorbereiten der Injektionsstelle 82
Vorgabewert fiir die temporéare Ba-
salrate
Bearbeiten oder Umbenennen
eines Vorgabewertes fiir die
temporire Basalrate 102
Erstellen eines neuen Vorgabe-
wertes fir eine temp. Basal-
rate 101
Loschen eines Vorgabewertes fiir
die temporére Basalrate 103
Vorhandenes Basalratenprofil bear-
beiten 93

W

Wasserfestigkeit
des Pods 181
des Steuergerits 182
Wenig Insulin im Pod, Einstellung
123

y4

Zeitlimit, Steuergerat-Bildschirm 119
Zubehor
Beschaffen 56
Reisen 190
Steuergerat-Einrichtung 57
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Meine Einstellungen

Auf diesen Seiten kénnen Sie sich Thre wichtigen Einstellungen notieren. Vergessen Sie
nicht, diese Informationen immer zu aktualisieren, wenn Sie Anderungen vornehmen oder

Einstellungen hinzufiigen.

Basalratenprofil 1 Basalratenprofil 2

Name Basalrate Name Basalrate

Mitternacht bis E/Std. | | Mitternacht Dbis 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 iiber:
Zeitseament Glukose-Zielwert: Der Korrekturvorschlag, wenn

€9 Bolusrechner nimmt diesen  der Glukosespiegel tiber
Wert zum Ziel diesem Wert liegt

Mitternacht  bis mg/dL mg/dL

bis mg/dL mg/dL

bis mg/dL mg/dL

bis mg/dL mg/dL

bis mg/dL mg/dL

bis mg/dL mg/dL

bis mg/dL mg/dL

bis mg/dL mg/dL




Meine Einstellungen

Kohlenhydrat-Insulin-
Korrekturfaktor Verhaltnis (KI-Verhaltnis)

Korrekturfaktor fiir jedes :elirimelgl‘nsulin KI-Verhaltnis fiir 1Einheitinsulin

Zeitsegment Blutzuckerum || jedes Zeitsegment reicht fiir:

Mitternacht bis mg/dL || Mitternacht bis __ gKohlenhydrate
bis mg/dL bis  gKohlenhydrate
bis mg/dL bis  gKohlenhydrate
bis mg/dL bis  gKohlenhydrate
bis mg/dL bis  gKohlenhydrate
bis mg/dL bis  gKohlenhydrate
bis mg/dL bis  gKohlenhydrate
bis mg/dL bis  gKohlenhydrate

Dauer der Insulinaktivitat

Zeitraum, in dem das Insulin nach einem Bolus im Korper Stdn.
»aktiv* bleibt
Vorgabewerte fiir temporare Basalrate
Name Rate
(MaBeinheit einkreisen)
E/Std. oder %
E/Std. oder %
E/Std. oder %
E/Std. oder %
E/Std. oder %
E/Std. oder %
E/Std. oder %
Bevorzugte Lebensmittel Maximale Basalrate
Kohlenhydrate (in Obere Grenze fiir die Basalraten in einem
Name . .
Gramm) Basalratenprofil oder einer temporéren

g Kohlenhydrate Basalrate _ F/Std.

gohleniydiae

g Kohlenhydrate || e maximale Insulinmenge, die mit einem
g Kohlenhydrate || einzelnen Bolus___E/Std. angefordert

gKohlenhydrate || werdenkann.
g Kohlenhydrate
g Kohlenhydrate




Meine Notizen
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