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Maximilian Hubl

- Leitender technischer Applikationsspezialist bei VitalAire
seit Marz 2021

- Typ 1 seit 1984
- ,Berufsdiabetiker”
- Verantwortlich fur Education und Training intern/extern

- Kontakt zum Hersteller in den USA

- Implementierung von digitalen Losungen (zB. Upgrade-
Schulungen, Webinare, ...)

- Patientenblick auf Prozesse
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Agenda

- Die t:simulator App als wertvolles Trainingstool fur
med. Fachpersonal und Patienten

- Einfuhrung in die t:slim X2 Insulinpumpe
- Die Control-1Q Technologie

- Aktivitaten

- Die personlichen Profile

- Temporare Basalrate bei Control-1Q

- Allgemeine Informationen

- lhre Fragen
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Die t:simulator™ App



Die t:simulator App beinhaltet die Simulation samtlicher
Pumpenfunktionen. Dabei kann auch die Control-IQ
Funktion demonstriert werden.

up-to-date, um neueste Features sofort zu testen
gefahrloses Kennenlernen aller Pumpenfunktionen
geringerer Schulungsaufwand wahrend der
technischen Einweisung

Die t:simulator App ist fur iOS und Android kostenlos
erfuabar. & Oownload on the GETIT OM
vertug ' App Store b Google Play
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Einfuhrung in die
t:slim X2™ Insulinpumpe
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Basierend auf uber 6.000 Interviews mit
Menschen mit Diabetes, ihren Familien
und medizinischem Fachpersonal

Grundliche ergonomische Recherche
mit Endverbrauchern

Optimierte Form und
Benutzeroberflache fur Sicherheit,
einfache Bedienung und bequeme
Handhabung

TANDEM
Cl4OC™I2 25D




GrolRe einer Kreditkarte
Gewicht nur 113 g

Enthalt bis zu 300 Insulineinheiten

Keine Batterien mehr
4—7 Tage Nutzungsdauer mit einer Aufladung
an jeder Steckdose wiederaufladbar



EinfUhrung in die t:slim X2™ |nsulinpumpe M{e

Verwendungszweck

Kontinuierliche subkutane Insulinabgabe zur Behandlung des Diabetes mellitus
fur die Basal- und Bolus-Insulinabgabe mit oder ohne kompatiblem CGM

» fur Erwachsene und Kinder ab 6 Jahre
* mit einem Tagesinsulinbedarf ab 10 Einheiten
« einem Gewicht ab 25 kg

Es sollte darauf geachtet werden, dass Patient*Innen:

 den Blutzuckerspiegel (BZ) — wie vom Arzt empfohlen —
bestimmen konnen

» eine angemessene Kohlenhydratberechnung vornehmen
konnen

 ein ausreichendes Sehvermogen besitzen, um die Pumpe
bedienen zu kdnnen
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Einfihrung in die t:slim X2™ Insulinpumpe VitalAire

Kompatible CGM-Systeme é

Dexcom G6® CGM
Informationen zu den Produktspezifikationen und Leistungsmerkmalen des Dexcom G6
CGM finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen auf der Website des Herstellers.

Die Dexcom G6 Sensoren und Transmitter werden von Dexcom separat verkauft und
versandt.

Hinweis:
Das Dexcom G6 CGM kann derzeit mit jeweils einem medizinischen Gerat verbunden
werden (entweder mit der t:slim X2 oder dem Dexcom Empfanger).

Die gleichzeitige Verwendung der t:slim X2 und der Dexcom-App und Clarity-App fur die
Anzeige der CGM-Werte ist moglich.

1"
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t:slim X2 Einfiihrung in die t:slim X2™ Insulinpumpe VitalAire

Erste Schritte

Akku der t:slim X2

* Integrierter wiederaufladbarer Lithium-Polymer-Akku

 kein Memory-Effekt durch Akkutechnologie

* Bei CGM-Nutzung bis zu 4 Tage, ohne CGM-Kopplung bis
zu 7 Tage Laufzeit

* Nutzungsverhalten beeinflusst Akkuladung

Aufladen der t:slim X2

« Aufladung Uber: Wandsteckdose, USB-Kabel (Zubehorteile im Lieferumfang enthalten),
Powerbank, Kfz-USB-Anschluss

« Empfehlung der Aufladung taglich fur 10 bis 15 min
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EinfUhrung in die t:slim X2™ |nsulinpumpe

Hinweise zur Verwendung der t:slim X2

Reservoir
*  Einmalprodukt
+ Benutzung der Verbrauchsmaterialien ausschlief3lich von Tandem Diabetes Care

Insulin
« Nur U-100 NovoRapid® (72 Std.) und Humalog® (48 Std.) sind bisher getestet worden

Wasseraktivitaten
* Wasserdicht bis zu einer Tiefe von maximal 0,91 m bis zu 30 Minuten (Schutzart IPX7)

Hoéhen
* Bis zu 3.048 m (10.000 FuB}) bei Standard-Betriebstemperatur getestet

Temperaturen
+ t:slim X2 ist garantiert funktionsttchtig bei Temperaturen von + 5 °C bis + 37 °C
— Insulin kann bei niedrigen Temperaturen gefrieren und sich bei hohen Temperaturen zersetzen
|

VitalAire
e




EinfGhrung in die t:slim X2™ Insulinpumpe VitalAire

Besondere Hinweise zur Verwendung der t:slim X2

Vermeiden Sie nachfolgende Umgebungsbedingungen fir Pumpe, Transmitter und
Sensor:

«  Computertomografie (CT)

« Magnetresonanztomografie (MRT)

« Positronenemissionstomografie (PET)
* Rontgenstrahlung

« Sonstige Strahlenbelastungen
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Die Control-IQ™ Technologie
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Umfassender Algorithmus zur Reduzierung
von Hypo- und Hyperglykamien bzw. der
glykamischen Variabilitat.*

Anpassung an verschiedene Aktivitaten, wie
Schlaf und Bewegung.

*Control™ Technologie ist kein Ersatz fir aktives Selbstmanagement des Diabetes
Falls Glukose-Alarme und CGM-Werte nicht mit Ihren Symptomen oder Erwartungen Ubereinstimmen, nutzen Sie Blutzuckermesswerte, um
Therapieentscheidungen fur lhren Diabetes zu treffen.
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Die vielen Gesichter der 7 % A1c’

Fur eine Reduzierung der glykamischen Variabilitat ist der Anteil der Zeit im Zielbereich
(,Time in Range®, TIR) (70-180mg/dl, 3,9-10mmol/l)" von maRgeblicher Bedeutung.

TIR

20 % S\
Niedrig Niedrig{
oo Hoch‘ 40%TIR 25 % Hoch 70 % TIR 100 %
0

180mg/dl

70mg/dI

00:00 00:00 00:00 00:00 00:00 00:00
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Definition Zielwerte vs. Behandlungswerte

Behandlungswerte sind CGM Werte, die den Control-IQ-Algorithmus veranlasst, die
Insulinabgabe zu steuern.
Behandlungswerte sind nicht veranderbar.

Zielwert ist jener Glukosewert, der als Grundlage fur alle Bolusberechnungen
herangezogen werden.

Bei der Control-1Q ist der Zielwert immer auf 110 mg/dl (6,1mmol/l) festgelegt.
Auch im Bewegungs- und Schlafmodus ist der Zielwert mit 110 mg/dl (6,1mmol/l)
festgesetzt.

Die (manuellen) Bolusberechnungen werden in allen Modi auf den Zielwert 110 mg/di
(6,1mmol/l) ausgerichtet.
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Control-IQ Technologie
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Control-IQ Technologie ein/aus:

L Control-1Q

Schaltet die Control-1Q Technologie ein oder
aus.

Control-1Q
Gewicht: Gewicht
Eingabe von 25-140 kg

Insulin Tagesdosis

Insulin-Tagesdosis:

10-100 Einheiten pro Tag

Durchschnittswert berechnet aus:

Basalrate + Mahlzeitenbolus + Korrekturbolus

(Durchschnittswert der letzten 14 Tage einsetzen)
20
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Diamantsymbol

Control-IQ eingeschaltet, aber NICHT
aktiv = Insulinabgabe It. pers. Profil

] ] IS 12:59
14 Nov 2019

Halb /halb :
Control-1Q eingeschaltet und AKTIV
= Basalrate wird automatisch erhoht

Halb /halb

. AKTIVES INSULIN 1.21E
Control-1Q angeschaltet und AKTIV {y BOLUSees
= Abgabe eines autom. Korrekturbolus

Control-1Q: 169 E
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Diamantsymbol

Halb /halb :
Control-1Q eingeschaltet und AKTIV
=Basalrate automatisch gesenkt

Halb /halb rot:
Control-IQ eingeschaltet und AKTIV
=Basalrate automatisch gestoppt

22

111 g 16:13
14 Nov 2019

AKTIVES INSULIN 0.76 E

{3 OPTIONEN ¢ BOLUS

14 Nov 2019

MmN 17:54 i




Control-IQ Eitu__,_lﬁi[e

Informationen zur Handhabung verschiedener
Parameter unter Control-1Q

Insulinwirkdauer: immer 5 Stunden

Automatisierter Korrekturbolus: max. 60% des gesamten Korrekturboluses,
max. 6 Einheiten berechnet aus: aktuellen Korrekturfaktors im personlichem Profil
+ CGM Wert in 30 Minuten + Al, Abgabe hochstens alle 60 Minuten moglich

Verlangerter Bolus: max. auf 2 Stunden begrenzte Abgabe

Max. Abgabemenge bei autom. Basalratenerhdhung: 50% der TDI” innerhalb
von 2 h, max.15 E/h; errechnet aus: CGM-Wert + Korrekturfaktor + Al +
prognostiziertem CGM-Wert in 30 Minuten

Temporare Rate: nicht aktivierbar — Zum Einschalten muss Control-IQ
ausgeschaltet werden

Bei Control-1Q Inaktivitat: Manuelle Eingabe des Glukosewertes in den
Bolusrechner zur Bolusberechnung

23
*TDI = Total daily Insulin Dose
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Aktivitaten



K Control-IQ Aktivitaten Y__{t_g_@[e

ClQ-Modus aus dem personlichem Profil — ohne Aktivitat

In der Vorausberechnung fir 30 Minuten:

=180 mg/dl (10,0 mmol/L): automatisierte Bolusgabe

> 160 mg/dl — 180 mg/dI (8,9 — 10,0 mmol/L): Basalrate wird erhoht 1
> 112,5 mg/dl — 160 mg/dl (6,25 — 8,9 mmol/L): Basalrate It. personlichem Profil
<112,5 mg/dl — 70 mg/dl (6,25 — 3,9 mmol/L): Basalrate wird reduziert J
< 70 mg/dl (3,9 mmol/L): Basalrate wird gestoppt .

112,5 mg/dl wird als klinisches Zentrum bezeichnet
BR wird erst wieder zugeschaltet, wenn in der Vorausberechnung die Glukose wieder = 70 mg/dl
berechnet wird.

25



t:slim X2 Control-IQ Aktivitaten VitalAire

re ALy

Option -Aktivitdt- Bewegung Ex

Im Aktivitatsprofil "Bewegung" wird anhand folgender Behandlungswerte die Basalrate
automatisch angepasst.

In der Vorausberechnung fur 30 Minuten:

=180 mg/dl (10,0 mmol/L): automatisierter Korrekturbolus
= 160 mg/dl (8,9 mmol/L): Basalrate wird angehoben t
< 140 mg/dl (7,8 mmol/L): Basalrate wird reduziert 1

< 80 mg/dl (4,4 mmol/L): Basalrate wird gestoppt .

26
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Optionen- Aktivitat -Schiaf =3

Im Aktivitatsprofil "Schlaf" wird anhand folgender Behandlungswerte die Basalrate automatisch
angepasst.

In der Vorausberechnung fur 30 Minuten:

=120 mg/dl (6,7 mmol/L): Basalrate wird angehoben t
<112,5 mg/dl (6,25 mmol/L): Basalrate wird reduziert l
< 70 mg/d! (3,9 mmol/L): Basalrate wird gestoppt .

Keine automatische Korrekturbolus-Gabe!

Aktivierung der Schlafaktivitat ab einer Schlafdauer von 5 Stunden empfohlen.
Zwei Schlafplane programmierbar

Ziel: Morgentlicher Blutzucker zwischen 110-120 mg/dl ( 6,1-6,7 mmol/L)

27



K Control-IQ Aktivitaten VitalAire

Verbesserungen in der Nacht E

Anteil der Sensorzeit im Zielbereich

T1D-Anwender profitierten 100

| .
hauptsachlich von einem __ EmCLC mBaseline

L
t
: : : 90 :
erheblichen Anstieg der Zeit .
im Zielbereich in der Nacht 80 :
mit einem Medianwert von :
uber 90 % der Zeit im 70
Zielbereich zwischen 04:00
und 07:00 Uhr. o0
50
40

00:00 06:00 12:00 18:00 23.59
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Optionen — meine Pumpe — personliche Profile E@ﬂ(ﬁ‘

Personliche Profile

* 6 verschiedene Profile moglich (z.B. ,Sport®, ,Werktags/Wochenende®, ,Urlaub®,
,Krankheit")

+ 16 Zeitsegmente pro personlichem Profil einstellbar

Pro Zeitsegment sind folgende Eingaben vom Benutzer vorgesehen:

« Basalrate in Einheiten/h

« Korrekturfaktor (1 IE senkt um x mg/dl oder x mmol/l)

« Kohlenhydratverhaltnis (g/KH, die fur eine Einheit Insulin bendtigt wird)
- BZ-Zielwert Eingabe notig

Bei aktivierter Control-IQ: Automatisierter Zielwert 110 mg/dl (6,1mmol/l)

30



Basalrate
0 oder 0,1 IE bis 15 IE pro Std.

Korrekturfaktor
11E : 1 mg/dl bis 1 IE : 600 mg/dI

Kohlenhydratverhaltnis
11IE:1gbis1IE:300g

BZ-Zielwert
Bereich 70 mg/dl bis 250 mg/dI*

= Zeitsegmente s

00:00

0.7 1:50 1:15 120

* bei aktivierter Control-1Q wird der Zielwert automatisch auf 110 mg/dl bzw. 6,1mmol/l gesetzt.
31



KH-Rechner
(Standard: ,aus”, muss aktiv eingeschaltet
werden)

(Insulin-) Dauer
2-8 Std. einstellbar,
Standard 5 Std.,

bei Control-IQ automatisiert 5 Stunden*

*Minimiert Uberlagerungen des Insulins und verhindert Insulinstacking
32

= Profil 2

Zeitsegmente 00:00 - 01:00

3 11

Boluseinstellungen

2 Std



https://www.novonordiskpro.de/content/dam/Germany/AFFILIATE/www-novonordiskpro-de/de_de/diabetes/fi/FI_NovoRapid.pdf

Sofortbolus .
Wahlweise in Gramm KH oder Insulineinheiten. |l
Bei Grammauswahl wird automatisch das

zeitlich aktuelle Kohlenhydratverhaltnis Sofortbolus 0.5E
berucksichtigt — OE
Max. Bolus

Max. Bolusmenge 25 IE, mit Option Basal-Grenze ) 3E/h

auf weitere 25 |E.

Basal-Grenze

0,2 E/h bis 15 E/h; max. programmierbare
BR/h; Sicherheit bei Abgabe einer temp. Rate
ohne CIQ (Basal-Grenze unter Control-1Q nicht
verwendbar)

33
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Die temporare Rate



Optionen — Aktivitat - temp. Rate Mﬂe

Eine temporare Basalrate einstellen

Temporére Rate:
Standardeinstellung 100 % (aktuelle Basalrate), Dauer: 0:15 Min.

 Einstellung: 0—250 % in 1-%-Schritten moglich

« Dauer: 15 Minuten bis 72 Stunden (3 Tage) einstellbar

« E anzeigen: Anzeige der eigentlichen Basalrateneinstellung (100 %) im aktuellen
Zeitfenster und der nun angepassten (temporaren) Rate in Einheiten pro Stunde (E/h)

Bei aktivierter Control-IQ keine temporare Basalrate moglich.
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Profil fur den Alltag

Basalrate, Korrektur- und KH
Faktor m Alltag

Zeitsegmente ke

00:00

Basalrate bei Bewegung

Basalrate an die sportliche Aktivitat
angepasst (entspricht 50% temp. Rate +
ev. zusatzliche Anpassung der KH- u.
Korrekturfaktoren moglich)

an Zeitsegmente +
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Allgemeine Infos Vltulx‘\r[e

Bestellung/Hotline

Erstverordnung
v" DSGVO Patienteninfo vom Patienten unterschreiben lassen
v Rezept + DSGVO Patienteninfo an VA senden, Freiumschlag verwenden

Nachbestellung Verbrauchsmaterial

v Per Post: VitalAire GmbH
Niederlassung Stuttgart
Bereich Diabetes
Miihleweg 5/1
72800 Eningen unter Achalm

v Per Telefon: Service-Hotline: 0800-100 16 44
Geschaftszeiten: 8:00 Uhr bis 18:00 Uhr

v Per Fax: Service-Fax: 0800-8847863
Geschaftszeiten: 8:00 Uhr bis 18:00 Uhr
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Allgemeine Infos Vltﬂlﬂiﬂ?

Bestellung/Hotline

Nachbestellung von Verbrauchsmaterial

v E-Mail: diabetes@yvitalaire.de
v"Webshop: www.die-clevere-insulinpumpe.de

* Foto Ihres Rezeptes erstellen oder Rezept einscannen
* an unsere E-Mail-Adresse senden
* Lieferung wird umgehend veranlasst

Wichtig! Das Originalrezept muss innerhalb von 14 Tagen nachgesendet werden,
sonst wird eine Rechnung erstellt.
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mailto:diabetes-bestellung@vitalaire.de
http://www.die-clevere-insulinpumpe.de/

1 [5] ] 1020 AM onun
e .

Fir zukUnftige Updates ist eine arztliche Verordnung und ein zusatzliches Training erforderlich.
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Herzlichen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit



