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Sehr geehrte/r mylife™ OmniPod® Kundelin,

wir senden Ihnen diese Mitteilung, um Sie dariiber zu informieren, dass wir am Benutzerhandbuch des mylife™
OmniPod® Insulin-Managementsystems eine Aktualisierung vorgenommen haben. Wenn |hr Benutzerhandbuch in
der Revision C (,Rev C*) oder friiher (A oder B) vorliegt, gilt diese Aktualisierung auch fiir Sie. Die
Revisionsversion Ihres Benutzerhandbuchs finden Sie links unten auf der Riickseite des Benutzerhandbuchs.
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Aktualisierung des Benutzerhandbuchs
Der Abschnitt ,Verschluss-Erkennung” auf Seite 8 des Benutzerhandbuchs wurde aktualisiert.

Ein Verschluss ist eine Blockade oder Unterbrechung der Insulinabgabe. Falls das mylife™ OmniPod® System
einen Verschluss feststellt, erklingt ein Gefahrenalarm und das System fordert Sie auf, den Pod zu deaktivieren
und auszutauschen (siehe Kapitel 5, Verwendung des Pods, zum Pod-Wechselvorgang). Ein Gefahrenalarm
erklingt durchschnittiich nach 3 bis 5 verpassten Einheiten Insulin.

Diese Aktualisierung soll den Zeitpunkt und den Umfang einer méglichen Insulinabgabe im Falle eines
Verschlusses verstandlicher machen:

Tabelle 1 auf Seite 8 stellt die Verschluss-Erkennung fiir 3 verschiedene Situationen dar, wenn U-100-Insulin
verwendet wird. Sollte der Verschluss beseitigt werden, kann es sein, dass eine Insulindosis abgegeben wird.
Allerdings betrégt diese Dosis maximal die Dosis des einprogrammierten Insulins, das zur Abgabe
vorgesehen ist,

Die vollsténdige Aktualisierung entnehmen Sie bitte der nichsten Seite dieses Schreibens.

Mit freundlichen GriiRen

Ihr mylife Diabetescare-Team
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Aktualisierte Seite im Benutzerhandbuch - Seite 8:

1 Ihr neues mylife OmniPod® Insulin-Managementsystem

_ Sicherheitsfunktionen

Mindestzeit ] Typische Zeit Hochstzeit
, l" S.00UBolus |153 Sekunden |33 Minuten 35 Minuten
; ; i 1,00 U/Std, - N
Automatische Entliftung, Sicherheitstests und Bisoliata 1,5 5td 1,0 5td. 5,5 5td
Kanuleneinfuhrung -
t 0,05 U/std. 2051, 51 5td 80 5td.
Basalrate Pod-Ende

Warnhinweise und Alarme

Héufig gestellte Fragen

Was bedeuten die aktualisierten Informationen auf Seite 8 des Benutzerhandbuchs?

Diese Aktualisierung soll den Zeitpunkt und den Umfang einer méglichen Insulinabgabe im Falle eines Verschiusses
verstandlicher machen.

Ein Gefahrenalarm erklingt durchschnittlich nach 3 bis 5 verpassten Einheiten Insulin.

Tabelle 1 auf Seite 8 des Benutzerhandbuchs stellt die Verschluss-Erkennung fiir 3 verschiedene Situationen dar, wenn U-
100-Insulin verwendet wird.

Zum Beispiel:
e Wenn eine Basalrate von 1,00 U/Std. abgegeben wird und ein Verschluss auftritt, gibt der Pod typischerweise 3
Stunden spater einen Alarm aus. Der Alarm kann allerdings bereits nach 1,5 Stunden oder erst nach 5,5
Stunden erténen.
o  Sollte der Verschluss beseitigt werden, kann es sein, dass eine Insulindosis abgegeben wird.
o Diese Dosis betragt maximal die Dosis des einprogrammierten Insulins, das zur Abgabe vorgesehen ist.

Warum haben sich die Werte in der Tabelle auf Seite 8 des Benutzerhandbuchs geandert?

Dem Verschluss-Algorithmus wurde ein zusétzliches Uberwachungsmerkmal hinzugefiigt, um einen tatsachlichen Verschluss
oder ein anderweitiges Ausbleiben der Insulinabgabe zu bestétigen und gegeniiber einem méglichen voriibergehenden
Druckanstieg abzugrenzen. Wenn der Pod erkennt, dass er aufgrund eines Druckanstiegs, der mit einem potenziellen
Verschluss zusammenhangen kdnnte, stérker pumpen muss, werden die Sensoren und die Leistung des Pods bis zu 30
Minuten lang weiter Uiberwacht. So wird festgestellt, ob dieser Anstieg nur voriibergehend ist. Der Pod gibt nur dann einen
Alarm aus, um den Benutzer darauf aufmerksam zu machen, dass die Insulinabgabe gestoppt wurde, wenn der Anstieg nicht
voriibergehend ist oder nicht innerhalb von 30 Minuten beseitigt wird. Andernfalls gibt der Pod das Insulin weiter wie
einprogrammiert ohne Alarm ab.

Weshalb wurde diese Anderung vorgenommen?
Wir arbeiten fortwéhrend an der Verbesserung unserer Produkte, um sie den Bediirfnissen unserer Kunden anzupassen und
sie so einfach wie moglich in den Alltag einbinden zu kénnen.
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