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l. Nomenklatur
Komponenten

Zulassung




AID System

Omnipod®5
Steuergerat

\

Pod + Kontinuierlicher
Algorithmus Glukosesensor

FDA-zugelassen und CE-gekennzeichnet
Pod kommuniziert mit Dexcom G6
AID SmartAdjust-Technologie™ im Pod

10 AcOT



AID System

Omnipod®5
Steuergerat

Pod + Kontinuierlicher
Algorithmus Glukosesensor

FDA-zugelassen und CE-gekennzeichnet
Pod kommuniziert mit Dexcom G6
AID SmartAdjust-Technologie™ im Pod

T1D
ab 2 Jahre, =2 5 Einheiten TDD

NovoRapid®, Humalog®, Insulin lispro Sanofi®

10 AcOT



Kommunikation

Omnipod 5-App auf dem Steuergerat

+

+

+

Omnipod 5-Pod

+

Omnipod® 5

Aktiviert den Pod. Steuergerat

Empfangt Insulin- und
Sensorinformationen.

Zeigt Glukosewerte, Insulin sowie
Warnhinweise und Alarme an. DAsHBOARD

Al 305E

1210

Gibt Mahlzeiten- und Korrekturboli an.

Gibt Insulin mithilfe der

SmartAdjust™-Technologie ab.

LETZTER BOLUS SENSORGRAF IK
Verwendet Sensorwerte zur
automatisierten Anpassung des rw§m 14

Insulins im Automatisierten Modus. 8 Aup. (18 ANSEHEN

Empfangt Befehle von der e
Omnipod 5-App auf dem
Omnipod 5-Steuergerat.

Empfangt Sensor-
Glukosewerte vom Sensor.

Sendet Sensorinformationen \\ ‘ )

an die Omnipod 5 App auf dem
Steuergerat.

Kompatibles
Smartphone

Pod empfangt Sensorwerte.

Dexcom G6-App

+

+

Startet den Sensor bzw. halt ihn an.

Zeigt Dexcom G6-Sensorwarnhinweise
und -alarme an.

Share/Follow
Integration kompatibler Smartwatches

Clarity-Zugang

Dexcom G6-Sensor

+

Sendet Sensorwerte an den Pod
und die Dexcom G6®-App.

Das Omnipod 5-Steuergerat muss sich nicht in der Nahe des Pods befinden, um Basalinsulin im Manuellen oder Automatisierten Modus abzugeben.

Das Omnipod 5-Steuergerat sollte sich in lhrer Nahe befinden, da es wichtige Informationen wie Warnhinweise und Alarme anzeigt.



Kommunikation

. ® .
Omnipod 5-App auf dem Steuergerat OmnIPOd 5 Kompatlbles
Aktiviert den Pod. Steuergerit Smartphone

Empfangt Insulin- und Sensorinformationen.

Zeigt Glukosewerte, Insulin sowie
Warnhinweise und Alarme an.

DASHBOARD

Gibt Mahlzeiten- und Korrekturboli an.

Al 305E

1210

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
i 24

ANSEHEN

Pod empfangt Sensorwerte.

Das Omnipod 5-Steuergerat muss sich nicht in der Nahe des Pods befinden, um Basalinsulin im Manuellen oder Automatisierten Modus abzugeben.
Das Omnipod 5-Steuergerat sollte sich in Ihrer Nahe befinden, da es wichtige Informationen wie Warnhinweise und Alarme anzeigt.



Kommunikation

Omnipod® 5
Steuergerat

Kompatibles
Smartphone

DASHBOARD

Al 305E

Omnipod 5-Pod

1210

Gibt Insulin mithilfe der

SmartAdjust™-Technologie ab.

LETZTER BOLUS SENSORGRAF K
Verwendet Sensorwerte zur
automatisierten Anpassung des .rgm 1

Insulins im Automatisierten Modus. 18 A 16 ANSEHEN

Empfangt Befehle von der e
Omnipod 5-App auf dem
Omnipod 5-Steuergerat.

Empfangt Sensor- e

Glukosewerte vom Sensor. .\ '
Sendet Sensorinformationen )
an die Omnipod 5-App auf dem

Steuergerat.

Pod empfangt Sensorwerte.

Das Omnipod 5-Steuergerat muss sich nicht in der Nahe des Pods befinden, um Basalinsulin im Manuellen oder Automatisierten Modus abzugeben.
Das Omnipod 5-Steuergerat sollte sich in lhrer Nahe befinden, da es wichtige Informationen wie Warnhinweise und Alarme anzeigt.



Kommunikation

Omnipod 5-Pod

Omnipod® 5
Steuergerat

DASHBOARD

Al 305E

1210

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
i 24

ANSEHEN

Kompatibles
Smartphone

Pod empfangt Sensorwerte.

Dexcom G6-App

Startet den Sensor bzw. halt ihn an.

Zeigt Dexcom G6-Sensorwarnhinweise
und -alarme an.

Share/Follow
Integration kompatibler Smartwatches

Clarity-Zugang

Das Omnipod 5-Steuergerat muss sich nicht in der Nahe des Pods befinden, um Basalinsulin im Manuellen oder Automatisierten Modus abzugeben.
Das Omnipod 5-Steuergerat sollte sich in lhrer Nahe befinden, da es wichtige Informationen wie Warnhinweise und Alarme anzeigt.

) AGDT



Kommunikation

Omnipod 5-Pod

Omnipod® 5
Steuergerat

DASHBOARD

Al 305E

1210

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
i 24

ANSEHEN

Kompatibles
Smartphone

Pod empfangt Sensorwerte.

Das Omnipod 5-Steuergerat muss sich nicht in der Nahe des Pods befinden, um Basalinsulin im Manuellen oder Automatisierten Modus abzugeben.
Das Omnipod 5-Steuergerat sollte sich in lhrer Nahe befinden, da es wichtige Informationen wie Warnhinweise und Alarme anzeigt.

Dexcom G6-Sensor

Sendet Sensorwerte an den Pod
und die Dexcom G6®-App.

O AGDT



Kommunikation des Omnipod® 5 Systems

Omnipod 5-App auf dem Steuergerat
Aktiviert den Pod.
Empfangt Insulin- und Sensorinformationen.

Zeigt Glukosewerte, Insulin sowie
Warnhinweise und Alarme an.

Gibt Mahlzeiten- und Korrekturboli an.

Omnipod 5-Pod

Gibt Insulin mithilfe der
SmartAdjust™-Technologie ab.

Verwendet Sensorwerte zur
automatisierten Anpassung des
Insulins im Automatisierten Modus.

Empfangt Befehle von der
Omnipod 5-App auf dem
Omnipod 5-Steuergerat.

Empfangt Sensor- e

Omnipod® 5
Steuergerat

DASHBOARD

Al 305E

1210

LETZTER BOLUS SENSORGRAFIK
i 24

ANSEHEN

Kompatibles

Dexcom G6-App
Smartphone

Startet den Sensor bzw. halt ihn an.

Zeigt Dexcom G6-Sensorwarnhinweise
und -alarme an.

Share/Follow
Integration kompatibler Smartwatches

Clarity-Zugang

Dexcom G6-Sensor

Sendet Sensorwerte an den Pod
und die Dexcom G6®-App.

Glukosewerte vom Sensor. .\ '
Sendet Sensorinformationen )
an die Omnipod-5-App auf dem

Steuergerat.

Pod empfangt Sensorwerte.

Das Omnipod 5-Steuergerat muss sich nicht in der Nahe des Pods befinden, um Basalinsulin im Manuellen oder Automatisierten Modus abzugeben.
Das Omnipod 5-Steuergerat sollte sich in lhrer Nahe befinden, da es wichtige Informationen wie Warnhinweise und Alarme anzeigt.

O AGDT



Il. Was wird zum Start benotigt?

Benotigte Pumpenparameter bei AID-Start

e Eingabe aller konventionellen Pumpenparameter:
O Basalrate (ca 40-50% von TDD)
O Glukosezielwert
O Fur Bolus-Rechner: Insulinwirkzeit, Insulin-Kohlenhydrat-
Verhaltnis, Insulinsensitivitatsfaktoren, Schwellenwerte:
Korrigieren-uber, Gegenlaufige Korrektur, Mindestglukose



Il. Benotigte Pumpenparameter bei AID-Start
a. Basalrate

TIPP: Stellen Sie ein Basalprogramm ein, das ~50% TDI ausmacht und dennoch
eine basale Abgabe darstellt, die im manuellen Modus sicher und effektiv ware

Beurteilen Sie die aktuellen Insulindosen
Berlcksichtigen Sie das Korpergewicht, die Basal-/Bolusverteilung und andere
Lebensstilfaktoren
Werten Sie vergangene Insulinverlaufsdaten aus, um andere Variablen zu identifizieren, die

sich auf die Starteinstellungen des Omnipod® 5 auswirken kénnten (z. B.
Bolusuberschreibungen, Temporare Basalraten-Benutzung, verpasste Boli/

Nutzer/ Eltern waren ,Algorithmus® mit multiplen Boli)

“OAGDT



Il. Benotigte Pumpenparameter bei AID-Start
b. Zielwert

Automatisierter Modus

Der Glukose-Zielwert ist die EINZIGE Einstellung,
die einen direkten Einfluss auf den Automatisierten

Modus hat:

= 110-150 mg/d! (6,1-8,3 mmol/l) in Schritten von
10 mg/dl (0,55 mmol/l)

= Bis zu 8 Segmente in 24 Stunden

= Glukose-Zielwert, der fur AID und
Korrekturboli verwendet wird

= Aktivitatsfunktion fur geringen Insulinbedarf
(Zielwert 150 mg/dl (8,3 mmol/l)




Il. Benotigte Pumpenparameter bei AlD-Start
b. Bolus-Rechner Einstellungen

SmartBolus-Rechner
Automatisierter und
Manueller Modus

Die Einstellungen des SmartBolus-Rechners
beeinflussen die vorgeschlagenen Bolusdosen in
BEIDEN Modi:

Glukose-Zielwert und Korrigieren uber
Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis
Korrekturfaktor

Dauer der Insulinaktivitat

Gegenlaufige Korrektur

Minimaler Blutzucker fur Berechnungen



lll. Was macht das System besonders?




lll. Was macht das System besonders?

a. Besonderheiten von SmartAdjust™

Die mit jedem Pod aktualisierte adaptive Basalrate dient als Grundlage fir den Smart-
Adjust-Algorithmus, der das Insulin alle 5 Minuten erhoht, senkt oder pausiert, um die
Glukose auf den Zielwert zu bringen (basierend auf der Vorhersage der Glukosewerte
60 Minuten im Voraus, dem aktuellen Sensor- Glukosewert und -trend, dem aktiven
Insulin und dem Insulinabgabeverlauf (TDD) mit angepasster Abgabe von Basalinsulin
(MPC-Algorithmus)

“OAGDT



lll. Was macht das System besonders?
b. Die adaptive Basalrate basiert auf TDI

Pod Eins Pod Zwei* Fortlaufende Nutzung
Verwendet manuel_lle Basalratg, Verwendet den Die adaptive Basalrate wird bei
um"den.TDI d schatzen und die Insulinabgabeverlauf (Basal + jedem Pod-Wechsel basierend auf
anfa.ngllche adaptive Basalrate zu Bolus) zur Kalkulation des TDI und dem TDI-Wert des Benutzers aus
ZZ:EQSKTD Modus sofort méglich aktualisiert die adaptive Basalrate friheren Pods aktualisiert
Automatisierte maximale D_ie automati.sierte max. Abg_abe wird Di? Ietztep 4-5 Pods habeln die
Abgabe ist zuriickhaltend nicht mehr eingeschrankt; (nicht grofte Wirkung; es wird ein
grolder als das 4-fache der adaptiven abnehmend gewichteter TDI —
Basalrate) Durchschnitt verwendet

Tipp: Boli flr Kohlenhydrate und Korrekturen bei Bedarf sind wichtig,
um das System uUber den TDI-Bedarf zu informieren

s s s

*48 Stunden Tragezeit und

anschlie3ender Pod-\Wechsel o AG DT



lll. Was macht das System besonders?
c. Automatisierte Insulinabgabe basierend auf
adaptiver Basalrate + standigem Finetuning
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Ziel-Glukose 110 mg/dL (6.1mmol/L) Ziel-Glukose 120 mg/dL (6.7mmol/L)

=
gilll man g e sl

12 UHR
bei jedem Podwechsel)

@®— Automatisierte Insulinabagbe

Algorithmus-Berechnung

1. Insulinabgabe alle 5 Minuten basierend auf:

- Vorhersage der Glukosewerte 60 Min im Voraus,

- aktuellem Sensor- Glukosewert und -trend,
HI - aktivem Insulin

24 UHR

-~ Sensorwerte
Standard Glukose-Zielbereich 70-180 mg/dL (3.9-10mmol/L) B Benutzerdefinierter Bolus

=== Anpassbarer Glukose-Zielbereich

5 AGDT



lll. Was macht das System besonders? CTT—T
. . olus @
d. Trendinformierter Bolusrechner el
S SR N ,,” risearing e see | Mahlzeitenbolus: 0 E
Ziel-Glukose 110 mg/dL (6.1mmol/L) = Ziel 120 mg/dL (6.7 L)
® Glukose SENSOR VERWENDEN
3
1 ... = mg/dL (w\
il ]H [ i s o { I\ s R Wi m R v o Korrekturbolus: O E ™
”IH' ill ’ 'Ih I HH IH ..... [ N ” ....... H[ il ] 'hl "IIT' il H‘h ‘IHV ......... i
T T T 1 1 Gesamtbolus BERECHNUNGEN
12 UHR 24 UHR
--- Sensorwerte @ Automatisierte Insulinabagbe
Standard Glukose-Zielbereich 70-180 mg/dL (3.9-10mmol/L) B Benutzerdefinierter Bolus 0 E
Anpassbarer Glukose-Zielbereich T
e  CGM- und Trendinformierter Bolus-Rechner e
ABBR
e CGM - und Trendinformierter Bolus-Rechner

O zur manuellen Abgabe von Mahlzeiten- und Korrekturinsulin

O bertcksichtigt CGM-Wert und -Trend: steigender Trend bis zu 30% hdherer Bolusvorschlag, fallender Trend bis zu
100% geringerer Bolusvorschlag

O Glukoseziel identisch zu dem der automatisierten Basalabgabe

O Es ist wichtig, manuelle Boli fir Kohlenhydrate und Korrekturen nach Bedarf abzugeben, um das System Uber den
aktuellen TDD- Bedarf zu informieren.
Dabei Bolusrechner-Vorschlag ,annehmen®, nicht Uberschreiben (auch bei Null-Korrektur)




lll. Was macht das System besonders?
e. Omnipod 5-Datenmanagement

Kein Hochladen in der Praxis/Klinik mehr Jane Doe CGM Summary
notwendig — ' '
Einmalige Verknupfung des Kontos wahrend des Glucose -Time In Range Summary
Patienten-Onboardings s NA ‘ ore
Automatische Dateniibertragung tber den Glooko®- . ‘ e I 4 -
ProConnect-Code " i ; R Hapes 208 mgit
LY ‘ : 97% (6.8 days) . sImpt
Ambulatory Glucose Profile (AGP)
Unterstutzt die Patientenversorgung vor Ort i :
und aus der Ferne
Stiindliche kabellose Datenuibermittlung’ =
SIM-Karte und WLAN r N — -
Insulin System Details Diet
2% ‘ Lo EntriesOw :7‘”;
14.5 units
T g Fitness

as

1. Es wird eine WLAN- oder Mobilfunkdatenverbindung benétigt und Omnipod 5-Anwender*innen miissen Uber einen Datenzugriff per WLAN- oder Mobilfunkdatenverbindung verfiigen, um Updates von Glooko zu empfangen
Glooko trifft keine Behandlungsentscheidungen und dient nicht als Ersatz fiir eine arztliche Beratung
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V. Was muss geschult werden?
a. besondere Schulungsinhalte

damit Bolusrechner Glukosetrend in Bolusdosis mit einbezieht, muss ,Sensor verwenden®
angeklickt werden

,aktives Insulin® wird bei ,Sensor verwenden® vom Gesamtbolus abgezogen. Deshalb bei kurz
aufeinanderfolgenden Mahlzeiten nicht ,Sensor verwenden® anklicken.

Option ,Korrigieren Uber“ nutzen

O wenn Bolus-Rechner erst einen Korrekturbolus berechnen soll, wenn Glukosewert Uber dem
Wert in der Einstellung ,Korrigieren uber® liegt (bis 200 mg/dl/ 11,1 mmol/l moglich)

gegenlaufige Korrektur eher ausschalten

wahrend der ersten Pods bei Hyperglykamie zusatzliche Korrekturboli abgeben, sofern
Bolusrechner diese empfiehlt, damit der Algorithmus die notwendige TDD korrekt berechnet
(Unterschied zu anderen AlID-Systemen!)

O AGDT



V. Was muss geschult werden?
a. besondere Schulungsinhalte

yL<Automatisierter Modus Eingeschrankt”

o hicht glukoseresponsive Basalinsulinabgabe, System priuft manuelle Basalrate und adaptive Basalrate
fur diesen Pod zu dieser Tageszeit und wahlt alle 5 Minuten den niedrigeren der beiden Werte aus

O 1. Alarm ,fehlende Sensorwerte‘ bei fehlenden Sensorwerten 220 Minuten. Sobald Sensorwerte

wieder vorhanden, Wechsel in glukoseresponsive Insulinabgabe _—
' & Verlauf .—
< Sonntag, 03. September >
c] @ 5]
\ S — .
| 0220 13 01 ”'u ' | | |
— -n.—_ = ] 0225 108 ‘_Nf ‘ OPS BASAL — -
Omnipod App Dexcom Clarity in Glooko

e bei Verbindungsproblemen: Pod und Sensor auf dieselbe Korperseite (direkte Sichtverbindung) setzen Q AGDT



V. Was muss geschult werden?
a. besondere Schulungsinhalte

o ,Automatisierter Modus Eingeschrankt”

e 2. Alarm ,Automatisierte Abgabebeschrankung®

O sofortiges Troubleshooting mit BZ-Messung zur Uberpriifung der Sensorgenauigkeit (evtl.
Kalibrierung), Podcheck und nach 5 Min in automatisierten Modus wechseln

O in ersten Wochen haufiger moglich

O nehmen im Laufe der Anwendung ab durch Anpassung des Algorithmus an TDD

O AGDT



V. Was muss geschult werden?
b. realistische Erwartungen

Der Glukosespiegel kann in den ersten Tagen der Anwendung hoher sein
(9 Tage Zeit geben!)

Die glykamische Kontrolle wird sich im Laufe der Zeit verbessern, wenn System den
TDI bei jedem Pod-Wechsel aktualisiert, aber die Ergebnisse werden nicht perfekt sein

Der Benutzer muss die Kontrolle Uber die Insulinabgabe loslassen

Geduld mit Hyperglykamie: Das System wurde entwickelt, um den Glukosespiegel
innerhalb von 2-4 Stunden schrittweise auf die definierte Zielglukose zu bringen

Es kann sein, dass man kurze Insulin-Unterbrechungen sehen kann, selbst wenn
der Glukosespiegel Uber dem Zielwert liegt - das ist in Ordnung und zu erwarten



Ziel

V. Was muss geschult werden?
c. anpassbare Glukoseziele

Glukoseziele konnen verwendet werden, um die Routinen des Einzelnen anzupassen oder um
das Onboarding und die allmahliche Senkung der Glykamie zu unterstutzen

Niedrigere Ziele bedeuten in der Regel mehr TIR und niedrigere mittlere Glukose

Hohere Zielglukosewerte bedeuten weniger TIR, hohere mittlere Glukose und ein
verringertes Hypoglykamierisiko

Beispiel 1: Niedrigeres Ziel Giber Nacht mit Beispiel 2: Hoheres Ziel tber Nacht mit
héherem Segment wahrend der Schule mit
4 Weiterer Erhohung fiir Sport

niedrigerem Ziel wahrend der Tagesstunden und
4 Nutzung von Aktivitat fir Sport

Beispiel 3: Kontinuierliche Verwendung
des niedrigsten Ziels mit Aktivitat nach
4 Bedarf
130l 150 mg/dL Aktivitit Axtivitst
i 120 mg/dL :

110 ma/dL 110 mg/dL 110 mg/dL

00:00 2400 ) 0000 0 00:00 0 |

y 24:00 24:00 J



) V. Eigenes Fazit zum System

+ Erstes Patch-AID-System (schlauchlos, wasserdicht: Sport + / Diskretion)
+ Alternative fur Kinder < 6 Jahren

+ Robuster Algorithmus via TDI und Zielwert, grundsatzliche Anpassung alle 3 Tage (Podwechsel)
mit Finetuning alle 5 Minuten

+ Korrekturen manuell moglich (und notig), adaptive Basalrate bis 4fach moglich
(automatisierte Korrektur)

+ Bolusrechner mit Trend
+ Algorithmus lauft auch ohne Controller und Smartphone

- Controller statt Omnipod App auf Smartphone



V1. Wie kann es losgehen?
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Das Omnipod 5 System ist seit dem 11.07.2023 vom GKV-SV in das Hilfsmittelverzeichnis
aufgenommen worden und erflillt damit die Grundlagen, von fachlich ausgebildeten Personen

verordnet zu werden.

L | u

Beinhaltet:
1 Omnipod® Starter Set (mit Steuergerat, Ladekabel
und Adapter, Hille und Benutzerhandbuch)
* MaBeinheit mg/dL:
HMV-Nr. 30.29.06.2001 / PZN 18835857
* MaReinheit mmol/L:
HMV-Nr. 30.29.06.2002/ PZN 18835863

10 Omnipod* 5 Pods (fir max. 30 Tage)

]

Unfaltag

‘Uﬂldlbﬂmb odor Arbeitgebernummer ” ‘

1 Packung mit 10 Omnipod* 5 Pods (flr max. 30 Tage) oder
HMV-Nr. 30,29.06.2 / PZN 18835886

Quartalsbedarf (3 Packungen & 10 Omnipod* 5 Pods) oder
HMV-Nr. 30.29.06.2 / PZN 18835886

darf (mit quartalsweiser Belieferung von Omnipod*5 Pods)
HMV-Nr. 30.29.06.2 / PZN 18835886

Die Folgeverordnung sollte mindestens 4 Wochen vor dem
Ablaufdatum der aktuellen Verordnung erstellt werden.

eyt e
e T
& 3 ..- AGD
. G Dusbetes + Technaioge
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V1. Wie kann es losgehen?

Mit folgenden Krankenkassen bestehen Vereinbarungen zur Versorgung ab dem genanntem

Versorgungsbeginn:

Krankenkasse Versorgungsbeginn
BARMER 28.08.2023
BIG direkt gesund 01.09.2023
IKK Berlin Brandenburg 15.08.2023
IKK Classic 01.09.2023
IKK — Die Innovationskasse 15.08.2023
IKK Gesund Plus 01.09.2023

omni
oy 5

STTE LN SIE
Ga
Lisber kunftiger Podder®,
Herzichen Dank, dass See sich fur haben.
bearbetten 7u kéonen, reung im nachsien SCreI reichen m Ihve Vercestung
it enem  Wochen in Anzpruch rahmen.
Vom Arzt auszufillen: . Stempel des Arztes/der Prasin/Klek
mie
| Omniped® SSystemmgfdl | Omeipod® SSystem mmoL
“Dec Anwender systeens [ Ja (7 New
Der (0 30 (0 Nen
— Datuem (Mg
(g (7 b
O Untarschrifs PraxiniGinik
von: 7 Insulec
Aot wine
-] i
Wonshe, # 5.5
Arwengers. it das
Omped®
Vom Anwender auszufillen: | Frou [ Herr (Bae Zutreffendes ankreuzen) " e
“Faemslienname (Anwenderin) Vorname (Anwendertin) Getnartscdatum s
Name Ihree Keanberveruchesung Versucherten N srotmtuee -+ e
“Serube Hausnr.
“Porierzabl  Wohnort “Land (falks rucht Deutschiand)
* Motetfunknummer E Mad Adreise
b
“Brte geben Sie das Verhaline zum Anmender an:
“Farmvienname Vorname
“Sorate “Meusnr.
Postlenzabl  Webmert “Land tfals richt Deutschiand)
“Mabitunknummer “EMasAdresse
Haben Sie eine { e
d in die Daten
— ot Chavet ohe e ore Gesribatatun 8 e b besers
- ar e v rimen $ v
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V1. Wie kann es losgehen?

omni

orvrsed

[otiptem

ousi.
Lieber knnm;u Podder*,
Herzfichen Dank, &Ssshlkhfwdaw Irsufin. Um Itve Bestellurg schoell
und
Vom Arzt auszufallen: Hicheterter

Narme und Anschrift der Praxis/Klinik (Stemped)

“Welches Omnipod® 5 Starter plo nipod® Pods)
mbchten Sie verordnen?

(7 Omnipod® 5-Starter Set mg/dL (Art-Ne. PT-001077)

(7 Omnipod® 5 Starter Set mmolAL (Art-Nr. PT-001078)

Der Preis!je Starter Set betragt 852,17 EUR (inkl MwSt)
mwwm:-mwspm @ b

Der Patient st for i et |

st & .

e Nen
Dencorm CA o seperet eraasch g s ot e Decom G- Moti-Agp e 0% sdkr At verwenct.
w—rgen ibnges ot 3 G

vor: | (7 st

Angaben zum Anwender “oncdeder
( Fau | Herr (Bitte Zutreffendes ankreuzen)
“Famiienname (Arwender*in) “Vormame (Arwender*in) “Geburtsdatum svami)
“Strafie “Hausourmmes
‘Posteizahl  “Wohnort “Land (falls niche Dewtschland)

zum/zur i in bei
“Bitte geben Sie das Verhaltnis rum/zur Patient*in an:
C frau | Herr (8itte Zutrefiendes ankreuzen)

Kunden bzw. zum/zur gesetzlichen Betreuer*in

“Famflenname “Varname “Geburtsdatum s
“Strafle "Hausrumimer
‘Postlerzahl  “Wohnort “Land tfalls nicht Deueschland)

omni
wormares oo
"
Das . de ge ssung. Erfoigt i el
Insulet, wird das Omnipod® 5-System im " det z2ur Falls. v
Bewurscht ist, sendet Insulet 5-System an lhee ser A hin, dss Sle
d ipod® 5-5y nach erfolgter durfe
wlm‘mwsmm«iﬂmmm
[ Proxis/inik (ssehe oben) 0 ne
(7 Anschrift des Anwenders (siehe oben)

Folgebelieferung mit Pods (Pod-Abo)

n: %J Jewess 3 Packungen (30 Stlick) Omnipad® S Pods zum Preis von 1197,00 EUR (inkL MWSE)

Die Belieferurg soll automatisch nach 3 Monaten 2um — ten des tolger angeben, 2.B. 15.ten),
Dre

das Pod-Abo i —Av 821629
pe g
Bozahlung. Versand, Lieferzeit und Ricksendung Ihrer drztliche Verordnung
Zahlungsoufforderung vorzugsweise per £-Mal oder per Gie. Der © Ablous der
mmmmlu«mmhn nlage 1, Punks 5) rfos

Die 35 Werktage. Ihre ggfs. eingereichten

Wzmmwmwmmuwumm

Widerrufsrecht
haben

bei Abschik Uber d vy
Sle in der Anlage 1 zu dieser

der L]
Die Wochen nipod
Produkts e Post, E-Mall oder Fax). v
und il in die itung Ihrer pe Daten Phichiiekter
Wit Iheer die ob Omnipod® 5-5ystems
abwickein 2u kienen und e Nmmmm‘elmm
GmbH Linsulet” oder wir 6. di

mmmwneuammwmummmmmmwmmm
Vertreter, so gik diese Eimilligung sowohl fur die

- pgenen Daten als auch far die
Person,
She konnen Indem Wenn Sie
der mochten, e 2ur Verfugung
‘Datum “Unterschrift Arwender

oder gesecalicher Vertreter

mmmmmmﬂmm

Bitte senden Sie dieses Formular ausgetilit an: Insulet Ge GmbH, Postfach 21 05 23, 80675 Minchen oder Per E-Mail an
razeptservice-DE@insulet com oder par/ Fax an +49 89
WICHTIG: Bitte fugen Sie bei all st o 22

o]
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V1. Wie kann es losgehen?

omni
il 5

Das Omnipod® 5-Systeen wird an die durchiobet. Erfolgt &
lnwi&nﬁdd-s&mipuﬂ‘immmmm\&v[Mwmmmh'mmdlfdhmwwfm
INSULET GERMANY GMBH, POSTFACH 21 08 23, 30675 MONCHEN pewurtsch ist, sendet Insulet des Omeipod® 5-Syy In desern darauf hin, dass Sie
Lieber kanftiger Podder*, S8 Oepod e3¢ s i ® s
Heralchen Dank. dass Sie ich fur das Omnipod® 5 A ey ben “Die Lisferuna de< Omninad® S Startor Sets erfolot an faloende Anccheife:
Vom A
“Welche 1
mbchte
On
" on
Der Preis! je Starter Set betragt 852,17 EUR (inkl. MwSt)
“Der Anwender bereits ein Omninod* 5 . (™ S rmmerergrasewarsro-sry

Omnipod® 5 Pods (Art-Nr. PT-000438). Die Belieferung erfolgt quartalsweise mit
jeweils 3 Packungen (30 Stiick) Omnipod® 5 Pods zum Preis* von 1197,00 EUR |

BT e e e e i e =

Mnlhrw bestelien Sie die oben X WMHWNQMMMMMS-MM

2u koenen und g bei Fragen bieten zu muss due lrmkl fmmny
5 S N % 2 wwm ) B.de
Angaben zum/zur gesetziichen Vertreter*in bei minderjahrigen Kunden bzw. zum/zur gesetziichen Betreuer*in Mit threr geben Sie thre. ur o
e . S ¢ 2u dhesen 2wecken und wie suf der nachsten Insuet unter ipod.com/de-de/
‘Bitte geben Sie das Verhaltnis zum/zur Patient®in an: Handd i Sie als gesetzlicher Vertreter, ”“.MWM“"Q
- Daten als der Daten der von
(" frau (1 Herr (8itte Zutreffendes ankreuzen) Person, einschiieBlich deren Gesundheksdaten.
‘Famiiername “Vorname *Geburtsdatum mamy) g, Kkonnen thre indem Sie Wenn Sie
'3 2ustimmen mochten, koonen wir thren die Produkte nicht 2ur Verfugung stelien.
“Strae “Hausrmmmes “Datum “Unterschrift Anwender
T oder gesecalicher Vertreter

“Name des Arwenders oder des gesetzlichen Vertreters
‘Postleizahl  Wohnort “Land tfalls nicht Deutschiand)

Bitte senden Sie dieses Formular ausgehiliz an: Insulet Germany GmbH, Postfach 21 05 23, 80675 Minchen oder Per E-Mail an
“"Mobilfunkrummer ‘E-Mail-Adresse razeptservice-DE@insulet mu‘mp-/rum +49 89 90405891
WICHTIG: Bitte fugen Sie bei allen i Facharztes beil




V1. Wie kann es losgehen?

20+8 Verordnungen

- 2 privat: 1 genehmigt, 2. bei Beihilfe

- TK: 5 Gutachten, 3 noch keine Antwort, 1 genehmigt,
- Barmer: 2 Gutachten, 1 davon genehmigt, 2 noch keine Antwort

- AOK Nordost: 2 noch keine Antwort

- AOK Plus: 1 abgelehnt, Widerspruchs-Gutachten

- BKK-VBU: 1 genehmigt

- DAK Gesundheit: 1 abgelehnt, Widerspruchs-Gutachten

O AGDT



V1. Wie kann es losgehen??7??7?7?7?7?7?°?7°

L '¢

Techniker

Sie sollen folgendes Hilfsmittel erhalten: Omnipod-5-Insulinpumpe

Gern kldren wir, ob wir die Kosten dafir (ibernehmen dirfen. Dazu haben wir den Medizini-
schen Dienst (MD) hinzugezogen, der uns mit seinem Fachwissen unterstitzt, Der MD braucht
dazu weitere Informationen.

Unsere Bitte: Lassen Sie den Fragebogen von Ihrer Arztpraxis ausfullen und senden ihn mit ei-
ner #rztiichen Stellungnahme, wieso ein AID-System fiir Sie medizinisch erforderlich ist, direkt
an den MD.

Zudem braucht der MD eine Kopie Ihrer Blutzucker-Tagebacher der letzten 3 Monate mit folgen-
den Angaben:

» Blutzucker-Werte mit Datum und Uhrzeit

= Basis-/Bolus-Insulindosen
» \Velche Insuline werden genutzt?
= konsumierte Broteinheiten (BE)

» MaBnahmen, die Sie bei besonderen Ereignissen, wie zum Beispiel Sport oder Krankheit, er-
griffen haben

» Ausdrucke der Time in Range (TIR) bzw. Time in Target Werte (falls vorhanden)

Bitte beachten Sie, dass Blutzucker-Verlaufskurven oder durchschnittliche Tagesmesswerte fur
die Priifung Gber den MOTicht ausreichend sind.

+ automatische Verlangerung Halbjahresversorgung von
03/23, damit Ablehnung wg Doppelversorgung

Zwischen der Insulet Germany GmbH und der AOK PLUS besteht kein Versorgungsvertrag fiir Om-
nipod® 5. Eine Versorgung durch diesen Leistungserbringer ist deshalb nicht méglich.

ACK

PLUS

Sofern die Versorgung mit einem automatisierten Insulin-Dosierungssystem medizinisch notwendig
ist, empfehlen wir Ihnen alternativ folgende gleichwertige Systeme:

* t:slim X2 Insulinpumpe in Verbindung mit Dexcom G6 CGM
« mylife YpsoPump Insulinpumpe in Verbindung mit FreeStyle Libre 3
» mylife YpsoPump Insulinpumpe mit Dexcom G6 CGM.

Damit Sie mit einem dieser Systeme versorgt werden konnen, sprechen Sie bitte mit Ihrem behan-
deinden Arzt. Er stellt Ihnen gegebenenfalls ein neues Rezept aus.

+ Kasse greift mit der Empfehlung eines
schlauchgebundenen AID Systems in die Verordnung
des Arztes ein und das ist nicht zulassig. Q AGDT
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VIl. So sieht es aus

31. Aug. - 20. Sep. 2023

Glukose (CGM)

W 3% Sehr hoch > 250 mg/di
Hoch 181-250 mg/dl

B BA% Zielbereich 70-180 mg/dl

B 2%  Niedrig 54-69 mg/d!

B 0% Sehr niedrig < 54 mg/dl

Aktive CGM-Zeitin 93,3% (19 Tage)
%

AGP

Glukose (mg/d|

GMI @
Durchschnitt
SD

v

Median
Hochster Wert

Niedrigster
Wert

Was ist AGP?

41%
13,4 Einheit
Basal/Tag

3 heiten

Tagliche Dosis :
28,3% (32 Boli

Bolusvorschiag
abgeandert (%)
#Bolus/Tag 54

Systemeinzelheiten
Insulet Omnipod® 5-System (19d 19h)

# Automatischer Modus 96%(19d1h)
W4 Automatisch: Limitiert 1%(sh)
@ Automatisiert: Aktivitat 1% (3h)

Manueller Modus 4% (18h)

Erndhrung

1304 g 3
KH/Tag Eintrage/Tag

Fitness

Schritte/Tag

52 J, m, T1D seit 2006

Omnipod Dash, Dexcom G6 (xDrip)

07/23 HbA1c 5,8%; TIR 84%, TBR 7%

Gewicht 66 kg, BR 7 IE

0

AGDT
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Aktives Insulin

BO" Die Bolustabelle zeigt r
~. ( 1 2 3 B 5
- 0 7 O N 7 0 O 9 I 10:28 1503 1747 1914 20:19
i i B o N | . : : ' l
— T m | Bolus abgegeben 845 0 7.5 5 5
Vorgeschiagen a4s 125 7.5 5 5
r 28 MAHMLZEIT a7s 125 7.5 5 5
o
] l I Kosrektur 03 0 o 0 0
Aktives Insulin 0 o o 42 47
e — - — — - x‘_é
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Wichtiger Faktor: Aktives Insulin

Omnipod 5-System
(Automatisierter und Manueller Modus)

Im Korper aktives Insulin von vorherigen
Bolusdosen (Mahlzeiten, Korrektur) und Insulin, das oberhalb der adaptiven
Basalrate abgegeben wurde.

= Das aktive Insulin wird verwendet, um sowohl die automatisierte Insulin-Dosierung als auch die
Bolusdosen anzupassen, die Uber den SmartBolus-Rechner abgegeben werden.

= ,aktives Insulin® wird bei ,Sensor verwenden“ vom Gesamtbolus abgezogen. Deshalb bei kurz
aufeinanderfolgenden Mahlzeiten nicht ,Sensor Verwenden® anklicken.

= Die Einstellung der Dauer der Insulinwirkzeit (2-6 h) hat nur Einfluss auf Boli, die Uber den
SmartBolus-Rechner abgegeben werden; sie hat keinen Einfluss auf den Algorithmus (regelt
dieser selbst zwischen 2-6 h). 4 tf"b

LY
C e
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Omnipod 5

Hybrid AID-System

Zulassung mit Novorapid, Humalog und Insulin Lispro Sanofl
ab 2 Jahren
durchschnittliche Tagesinsulingesamtdosis (TDD) ab 5 iE

Steckbrief Omnipod® 5

©AGDT

Omnipod 5

OAGDT

Berechnung

Anpassung

Algorithmus

Berechnung der insulinabgabe alle 5 Minuten
basierend auf der Vorhersage der Glukosewerte
60 Minuton im Voraus, dom aktuelion Sensor-
cawwm.mvm dom aktiven insulin und
(TOD) mit
Mumnmmu’c w)

WM weiter, auch wenn sich
nder i

©O Basalrate (ca 40-50% von TDD)
Glukosaziclwert

O Fur Bolus Rochner Insulinwrkzort, insulin.
Vechatini,
taktoren, Schwellenwerte Komgieren-uber,
Gegentaufige Kormektur, Mindesigiukose

von Omnipod 5
MMTme
9/

qsya:n-mmmomu-qossmmm
Schrittery, indviduelles Profil mit bis zu 8 Seg-
menten pro Tag moglich

Besonderhesten von

SmartAdjust™
mmmmmﬂmmhmnm

fur don Smart-Adjust

mm'\alnsummnwnmmm
um die Glukose auf den Zietwent 2u bringen

adaptive Basalabgabe
0O 1Pod
- verwendet manuelie Basare, um TDD
2u chittzen und die arfiingliche
adaptive Bassirate 2u bestimmen

- deshalb AID Modus sofort mogiich mit
zuruckhaftonder maximaler Abgabe

Anderungsméglichkeiten im AID-Modus

o

(]

2. Pod (nach Lautzeit von mind. 48h und

einem Podwechsel)

verwendet den Verlauf der Insuin-
abgabe (Basal + Bokus) rur Berechnung
der TDD und aktualisiert die adaptive
Basalrato

- automatsiene max. Abgabe ist necht
mehe zuruckhatend {maamal das
4fache der adaptiven Basalrate)

fortlaufende Pods

~  adaptive Basalrate wird bex jadem Pod-
Wechsel auf der Grundiage der TDO von
fruberen Pods oktualisient
mdsmmagm

berucksichtigt CGM-Wert und -Trend:
stesgendar Trand bis 7u 30% hoharer Bolus-
vorschlag, fallender Trend bis zu 100%
gedingerer Bolusvorschlag

Glukosezied identisch zu dem der sutomat-
sierten Basalabgabe

Es 5t wichtig, manuelie Boli for Kohlenbydrate
und Korrekturen nach Bedarf sbzugeben,
um das System aber den aktuelen TDD.
Bedarf 2u nformieren.

B

vag .
nacht aberschredban (auch boi Null Komeidun)

Aktves insulin®

o

ermechnet sich aus des wirkenden Gesamt-
Insubnmenge (mamueler Mahizeiten-,
Komekturbolus und insulin, das uber die
adaptive Basakate hinaus abgegeben wird)

for bex,

Ghukoseziewert {bis zu 8 Segmente)
abeine des

Aktitatstunktion: setzt des Glukoseriel
vortbergehend hoch auf 150 mg/d (8.3 mmol®)
und reduziert automatizierte Insulinabgabe
(Daver 1:24h)

il

insulnsensaratatstaktor

Korrekty

Insulinwirkzeit 26 h (beeinfhsst nur Bolus)

keine Anderungsmoglichkeiten im
AID-Modus
@  basale Insuinversorgung

Sensor/Share

Teilautomatisierter Modus

OOOOI

System pruft manuebe Basakrate und adaptive
Basalrate fur diesen Pod zu dieser Tageszest
und wahit alle 5 Minuten den niedrigeren der
beiden Werte aus
Sensorwerten 220 Minuten.
Sobald Sensomwerte wieder vorhanden,

Wechsel in glikoseresponsive Insulnabgabe

fur 5 Minuten, walvenddessan B2 -Messung

empfangt CGM-Werte,

enthalt AID-Algorithmus und berechnet

sutematizierte Bazainzuinabgabe

akustischer Hypo-Alarm <55 mg/dl

31 mmolA }

pausiert bei <60 mo‘d (3.3 mmoln)
Stevergerdt

Omnipod 5

o o000

Hypo-Alarm <55 mg/dl (2dmmol) anzeigen

I
i
i

o
o

Sensor starten und stoppen
westere CGM-Alarme anzeigen

besondere Schulungsinhalte

®  bei Verbindungsproblemen: Pod und Sensor auf
dieselbo Korperseite (drekte Sichtverbindung)
sotzon

Dexcom G6-Sensor

®  Werkskalibriorter Sensor

)

(manucile Kalbriorungen cption.
#  bis zu Y0 Tage Lebensdaver des Sensors

®  Sensorglukosewert kann fr das Diabetes-
Management verwendet warden wenn
Sensorwert und Pleil vochanden sind

®  Alarme konnen per SMS an bis zu 10 Follower
verzendet werden

2ur Uberprofung dor Sansorghukoso und
Podcheck. Nach 5 Minuten durch Nutzer
Intherter Wechsel in automatisierten Modus.
woeder

Rickkehr in ,Manuellen Modus*

Wechsel in glukoseresponsive Insuinabgabe
O Boi Alarmbestatigung Automatisiorte
Amanhmg
wenn sicher, dass Pod und Sensor
einwandires funktionieren, kann man
nach 5 Min zurick in den automati-
sierten Modus wechseln.

damit n
mit einbezieht, muss _Sensor verwenden™ ange-
Idickt werden
Opsion Xorrigieren uber” nutzen
©  wonn Bolus-Rochner erst einen Korrektur-
bolus barechnen soll, wenn Glukosewert
Ober dem Wert in der Einstelung
Korrigieren tber™ begt {bis 200 mg/dV/
111 mmol megiich)
Korrektur cher
wahrond der crston Podz bor Hyperghykamie
nusatziche Korrekturbok abgoben, sofem Bolus-
rechnes chese emphehit. damit der Algonthmus
de notwendige TDD korrekt berechnet
2u andesen AID-

a ™
sofortiges Troubleshooting m2 B2 Messung

zur der
Kahbrierungl. Podchedk und nach S Min in

Anpassung des Algorithmus an TDD

Cloudbassertes Daton-Upload System (Glooko) an

wai Nutzer

O Dexcom-Receiver ausschalten, dann
Transmitter verbinden mit Pod

© Omnipod § System muss mit der Dexcom G6
App verwendet werden

©  der Pod ompfangt Doxcom CGM-Worto
dirokt vom CGM-Transmitter und sendet sie
an das Omnipod 5 Steuergarat

ACOT STECKRRIEF AD © | Seanst 11 Ma 2023

Dis-

de ofizislion Bichiimen und Vorgaben dar Hermtaliedimen srbaton

AGDT STECKBRIEF M0 © 1 Suana 1 Ma 20239

AGDT

AG Diabetes + Technologie

Download gratis auf AGPD Homepage
https://www.diabetes-technologie.de/
steckbriefe-fuer-aid-systeme/

@dorothee.deiss



yram's C|A|R|E|S Framework

clinicians.

VIII. Steckbrief + Panther Programm s -
OMNIPOD'S (=’ P =

Insulin-Ds

CGM Summary Report 1o assess system use, glycemic metrics, and identity glucose patterns.

() 15 the perscn using the COM and Automated
Mode?

s

<90, discuns why.

Use the Week View and (5CUssion with the user 10 i6entty causes of the gcemic patiems
o R A

AIDMocuc von Crrripos §

Hypoglycemia Hyperglycemia
SOLUTION SOLUTION

Becensemenen ven SmartAciat

st im AID Modus Laine Andeeungumogikc taeten m AID- Modos

- . - Identify the predominant 1.2 causes of the hypo- of

1s the hypoglycemia pattern occurring

PANTHER

Diabetes Technology.
Deciphered.

”
AGDT
o AG Diabetes + Technologie
sl ;




