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Agenda

Allgemeines zum Hybrid-Closed-Loop System
Initialisierung des DBLG1 (Handset mit Algorithmus)
Benutzeroberflache, Hauptmenii & Verlaufsbildschirm des DBLG1 Handsets

Glukosemanagement (Mahlzeiten, korperliche Betatigung)

T

Verordnung



Accu-Chek Insight mit Loop Modus Roche Diabetes |
Accu-Chek Insight integriert in das DBLG1 System

Hybrid-Closed-Loop-System durch
3 miteinander verbundene Komponenten:
= Accu-Chek Insight Insulinpumpe
=  Dexcom G6 CGM System
» Handset mit Algorithmus

Handset mit selbstlernendem
Algorithmus

Accu-Chek Insight Insulinpumpe

"ACCU-CHEK®
Insight u ¢

PHYSICAL

h 1.20U/h Bas
5.92U

Dexcom G6 rtCGM System
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Accu-Chek Insight mit Loop-Modus

Bekannte Pumpe, bekannter Sensor — Neu: DBLG1

DBLG1

Das Handset beinhaltet den
Algorithmus

All-in-one Controller fir alle drei
Funktionen (Insulinpumpe, CGM und
Loop-Modus)

Erhalt alle 5 Minuten Daten vom
Sensor und passt die Insulinzufuhr an

28.09.2021

Accu-Chek Insight mit DBLG1 von Diabeloop

ACCU-CHEK INSIGHT
INSULINPUMPE

Vorgefillte Insulinampulle mit
NovoRapid® Insulin

Einfach und intuitiv

Auswahl an verschiedenen
Infusionssets

Roche Diabetes ‘

o G b \
i ovexcomGE I:

DEXCOM G6 rtCGM

= 10-Tage Tragedauer
= Keine Kalibrierungen*
=  AuRergewohnliche Genauigkeit?!

* Wenn die Glukosewarnungen und -messwerte des G6 nicht mit
den Symptomen oder Erwartungen libereinstimmen, verwenden
Sie ein Blutzuckermessgerat, um Entscheidungen zur
Diabetesbehandlung zu treffen.

1 Quelle: Dexcom G6 - Using Your G6 IFU, 2018



Accu-Chek Insight mit Loop-Modus Roche Diabetes |
Einfacher Start & Handhabung durch DBLG1

Erste Schritte erfordern nur die

Eingabe von: S
=  Korpergewicht — —
=  Tages-Gesamt-Insulindosis @ Hauptmend
= Typische MahlzeitengroRe > e oo
(in Gramm Kohlenhydrate) 110 il ki

mg/dL
Karperliche Aktivitat
Kalibrierung
Historie

Anderbare Parameter z.B. :

Statistiken

Mein Profil

= Zielwert (100-130mg/dl bzw.

R A
5,6-7,2 mmol/I) e
‘3"’ mm:émc Einstellungen

= Hypoglykdmiegrenze (60-85mg/dl bzw.
3,3 —4,7 mmol/l)
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Die Funktionen des DBLG1 Systems

O ©

AUTOMATISIERTE AUTOMATISCHE PERSONALISIERTE 6 KONFIGURIERBARE
INSULINABGABE OPTIMIERUNG DER ALARME PARAMETER
Anpassung oder MAHLZEITENBOLI Alarme und z. B. Zielwert,
sogar Stopp der Dank selbstlernenden Informationen kénnen Hypo-/ Hyperglykamie

Basalrate, Algorithmus personalisiert werden Schwellenwerte,
automatische (Auto-Learning) Aggressivitatsfaktoren

Korrekturboli

Ohne Kalibrierung* im Loop-Modus

28.09.2021 Accu-Chek Insight mit DBLG1 von Diabeloop

* Wenn die Glukosewarnungen und -messwerte des G6 nicht mit den Symptomen oder Erwartungen tbereinstimmen,
verwenden Sie ein Blutzuckermessgerat, um Entscheidungen zur Diabetesbehandlung zu treffen.

Roche Diabetes ‘

Q

USER INTERFACE SICHERHEIT
Mit Patienten Die Empfehlung von Notfall-
entwickelt KH und der Zen-Modus

(temp. Erhdhung des
Glukosezielwerts)
unterstitzen die Sicherheit.
Wenn sich der Patient nicht
im Loop Modus befindet,
konnen Boli manuell tGber das
Handset gegeben werden.



Initialisierungsschritte Roche Diabetes |

Eingabe der personlichen Daten:

@ - Name
- Vorname
- Geburtsdatum
&  System Initialisierung - Geburtsort
6/7 Medizinische Informationen - G ESC h | eC ht
. - E-Mail-Adresse
Dun_"chsghmttllche Menge .
(Frinstiick) - Benutzername = E-Mail-Adresse
Durchschnittliche Menge . .
(Mittagessen) - Passwort (mind. 10 Zeichen)

Durchschnittliche Menge
(Abendessen)

Tages-Gesamt-Insulindosis

Gber 24 Stunden Eingabe der Patientendaten:
Korpergewicht O kg Tages-Gesamt-Insulindosis
- Korpergewicht
- Die Menge der Kohlenhydrate fir jede Mahlzeit
- Sicherheitsbasalrate

\)




Beispiel zur Berechnung des Insulinbedarfs: Roche Diabetes |

Ein Patient mit einer taglichen Gesamtdosis von FERTEL L RV EE TN E R ETTTG ELE[ef-l])]

o m betragt der durchschnittliche Kohlenhydratgehalt = 30g
° betragt der durchschnittliche Kohlenhydratgehalt = 70g
° betragt der durchschnittliche Kohlenhydratgehalt = 90g

Mit diesen Angaben Gbernimmt das DBLG1 System die automatische Berechnung:

e EINNELILNELREGEUGIE
(I \EBasalprofil mit mehreren Basalraten (i@ ET:



Das Mahlzeitenverhaltnis und die Basalrate: Roche Diabetes ‘
Wie wird es berechnet?

Bei besagtem Patienten und einer taglichen Gesamtdosis von 48 |E pro Tag

m : fUr die Basalrate

Der Algorithmus berechnet die Summe aller :
Der Algorithmus verteilt diese Menge auf 24

erfassten Mahlzeiten=190 g

Stunden(1Tag)

Diese 24 IE werden durch die Summe der ] Die vom DBLG1 System am Anfang

Kohlenhydrate dividiert. [ 1 verwendete Basalrateist = 1 IE/h
Das vom DBLG1 System am Anfang

B verwendete Mahlzeitenverhaltnis ist
=0,126 IE/g
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Warum geben wir bei der Initialisierung des DBLG1 Systems eine Roche Diabetes
Sicherheitsbasalrate ein?

Ist der Loop-Modus fur langer als 30 Minuten unterbrochen, wechselt die Pumpe (nach
Alarm “temporare Basalrate abgelaufen”) in die Sicherheitsbasalrate

Wenn der Loop-Modus "OFF" ist, erhalt die Insulinpumpe keine Order zur Insulinabgabe.
Wenn dies geschieht, gibt die Pumpe die Sicherheitsbasalrate ab, bis der Loop-Modus
wieder "ON" ist. Damit wird sichergestellt, dass der Patient kontinuierlich Insulin erhalt.

Diese Sicherheitsbasalrate wird vom DBLG1 System nicht zur Berechnung der
Insulindosierung im Loop-Modus verwendet! Es ist eine SICHERHEIT (back up)




Benutzeroberflache

Gesperrter Bildschirm

Mobilfunknetz

Datum / Akkustand

Trend-Pfeile

Glukosespiegel

Angezeigte Meldungen

Entsperren des Handsets

)

\E SIM-| b3 100 % Fr., 18. Dezember

9
110

= Diabeloop - jetzt v

Dexcom-Sensor
Warnung: Die Sensorsitzung lduft in 12 Stund..

Aufgeladen

a

Roche Diabetes ‘

14,5cm
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Benutzeroberflache

Startbildschirm

e Statusleiste

e Aktivierung/Deaktivierung des ZEN Modus

e Hauptmenu

o Informationen tber Glukosespiegel /
aktives Insulin

e Loop-Modus Status

e Kontextbezogene Informationen

o Anzeige der 3 vorangegangenen
Stunden

e Festlegung der Mahlzeit

e Festlegung korperlicher Aktivitat

Roche Diabetes ‘

9
LR @

Mashste Mahlzeit um 11:44

Anklickbarer
Bereich

9:00 0:00 11:00
14 maHLzET 7 KOR(;EELI- e
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Benutzeroberflache

Schnelles Erkennen des Glukosespiegels - Farbcodes

Hypoglykamie

L)
ON
Nachste Mahlzeit um 11:44

400
300
200
100

L S R N o I e D )
0

9:00 10:00 11:00

KORPERLI-

Normoglykamie

400
300
200
100

0
9:00 10:00 11:00

-~ KORPERLI-
e

Roche Diabetes ‘

Hyperglykamie

9
184

mg/

dL

Letzter Bolus um 10:30

400
300
200
100

0

8:00 9

00 10:00

_=2% KORPERLI-
CHE
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Accu-Chek Insight mit Loop-Modus
Wie funktioniert der Algorithmus?

"  CGM Ubertragt den Glukosewert alle 5
Minuten

= Algorithmus kalkuliert
= Differenz zum Glukosezielwert

= Basalrate und ggf. Korrekturboli bzw.
Mikroboli fiir die nachsten 30
Minuten

= das aktive Insulin, KH- bzw.
Korrekturfaktor und beriicksichtigt
diese

= die Entwicklung der Glukosewerte
(Trend)

= - alle 5 Minuten wird dies neu berechnet
und Insulinmenge ggf. angepasst

28.09.2021 Accu-Chek Insight mit DBLG1 von Diabeloop

Hyperglykamie

Hyperglykdamiegrenze ( Basalrateerhdhen
+
Mikroboli
Normo-
e Anpassung der
Basalrate

Hypoglykdamiegrenze

Roche Diabetes ‘

Kein Insulin +
Notfall-

Hypoglykamie

Kohlenhydrate

15



Accu-Chek Insight mit Loop-Modus
Wie funktioniert der Algorithmus?

Hyperglykamiegrenze

= |nnerhalb des Zielbereichs wird die
Basalrate angepasst und wenn Normoglykamie
notwendig Mikroboli abgegeben

Hypoglykamiegrenze

28.09.2021 Accu-Chek Insight mit DBLG1 von Diabeloop

Roche Diabetes ‘

Anpassung der
Basalrate wenn
notwendig & ggf.
Mikroboli
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Accu-Chek Insight mit Loop-Modus
Wie funktioniert der Algorithmus?

Hyperglykamie
= Bei einer Hyperglykamie oder
drohenden Hyperglykiamie wird die Hyperglykamiegrenze .
Basalrate erhoht und Mikroboli Normoglykamie

werden abgegeben

Hypoglykamiegrenze

28.09.2021 Accu-Chek Insight mit DBLG1 von Diabeloop

Roche Diabetes ‘

Basalrate erhohen
+

Mikroboli

17



Accu-Chek Insight mit Loop-Modus

Wie funktioniert der Algorithmus?

= Bei einer Hypoglykamie oder
vorausberechneten Hypoglykamie
wird die Basalrate reduziert (bis 0%),
alarmiert und ggfs. die Aufnahme von
Notfall-Kohlenhydraten empfohlen

28.09.2021 Accu-Chek Insight mit DBLG1 von Diabeloop

Hyperglykamiegrenze

Hypoglykamiegrenze

Hypoglykdmie

Roche Diabetes ‘

Kein Insulin + Notfall-
Kohlenhydrate

18



Einfache Eingabe von Mahlzeiten

“.®
110

mg/dL

11:00

2 KORPERLI-
CHE

< Mabhlzeit

‘I 10 mg/dL rd

&  Mahlzeit

Faktor: essen
Fettreiche Mahlzeit

Snack

In 15 Minuten

11:28

Verwendeter Mittag-
Faktor: essen

Fettreiche Mahlzeit

Snack

Menge Kohlenhydrate (g)

50

Klein(40g) _ Mittel(50g] Grofl(60g)

BESTATIGEN =

Abbrechen

Roche Diabetes ‘

Empfehlung

1 10 mg/dL =3

Mabhlzeit:
11:28 | 50g an Kohlenhydraten

Erster Teil

2.98

BESTATIGEN

19



Einfache Ankiindigung korperlicher Aktivitaten

9
110

mg/dL

2 KORPERLI-
CHE

<« Korperliche Aktivitat

Beginn der Aktivitat:

12:28

Dauer: 0:30

Intensitat:

Niedrig Moderat Intensiv
BESTATIGEN

Abbrechen

< Korperliche Aktivitat

Beginn der Aktivitat:

12:28

Dauer: 0:30

Intensitat:

Niedrig Moderat

Intensiv

Roche Diabetes ‘

<  Korperliche Aktivitat

Beginn der Aktivitat:

12:28

Dauer: 0:30

Intensitat:

Niedrig Moderat Intensiv

BESTATIGEN

Abbrechen

BESTATIGEN

Abbrechen
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Fiir wen ist das Produkt geeignet? Und wie wird es rezeptiert? Roche Diabetes |

= Menschen mit Typ-1-Diabetes _ r———" = \XIB G D\ R
= Ab 18 Jahre o

» |nsulinbedarf zwischen 8 und 90 Einheiten pro Tag e T— =

= NovoRapid Insulin o e | .

= CGM Sensor (separate Verordnung) | | B

Accu-Chek Insight mit DBLG1 in mg oder mmol
Diagnose: Diabetes mellitus Typ 1
Parallel wurde kompatibles CGM-System verordnet

Abgabodatum Unterschrift des Arztes
Bei Arbeitsunfall in der Apatheke
auszufiillen!

Unfaltag Unfallbetriab ader Arbaitgebarnummar

28.09.2021 Accu-Chek Insight mit DBLG1 von Diabeloop 21



Doing now what patients need next



