Infinite
possibilities.

Kaleido co DBLGY’



Lebe dein
Leben so wie
du mochtest

Kaleido ist eine der kleinsten Insulinpumpen, die
derzeit erhaltlich sind. Sie bietet ihren Nutzern
die Moglichkeit maximaler Freiheit und unendlich
vieler Moglichkeiten fiir ein Leben mit Diabetes.

Kaleido kann als Patch- oder konventionelle Pumpe
getragen werden. Klingt gut, oder? Und es gibt noch
mehr! Die Verwendung von Kaleido zusammen mit
dem DBLG1 von Diabeloop und dem Dexcom G6
verbessert die Glukosekontrolle! und, was noch
wichtiger ist, du kannst die Momente, auf die es
ankommt, ungestort genief3en!

1Benhamou P-Y, Adenis A, Lablanche S, et al. First Generation of a Modular Interoperable

Closed-Loop System for Automated Insulin Delivery in Patients With Type 1 Diabetes: Lessons

From Trials and Real-Life Data. Journal of Diabetes Science and Technology. 2023;0(0).
doi:10.1177/19322968231186976



Also, wie funktioniert es?

Dexcom G6 wmmmmm=aa . e

DBLG1

Kaleido

YourLoops

Das Hybrid-Closed-Loop-System
funktioniert mit dem DBLG1 von Diabeloop,
einem Handset, das Daten von dem
Dexcom G6 System zur kontinuierlichen
Gewebeglukosemessung empfangt.

Der DBLG1-Algorithmus nutzt Echtzeit-
Glukosedaten, personalisierte Parameter
und Selbsterlerntes, um die Basalrate
anzupassen oder zur Abgabe eines
Korrekturbolus, was zu einem optimierten
Typ-1-Diabetes-Management beitragt. Der
Algorithmus berticksichtigt deine aktuellen
und vorangegangenen Glukosewerte sowie
deine (von dir eingegebenen) Mahlzeiten
und Aktivitaten, um die notwendige
Insulinabgabe zu bestimmen.

Das DBLG1 sendet Daten automatisch an
den cloud-basierten Dienst YourLoops.
Du und dein Diabetes-Team kénnen
deine Daten so rund um die Uhr liber die
Cloud einsehen. So einfach ist es.



Infinite possibilities to loop

O Erlebe mehr Zeit im Zielbereich!: Mit einem Hybrid-
Closed-Loop-System musst du weniger Entscheidungen
treffen. Du hast mehr Zeit flr die Dinge, die dir ein Lacheln
ins Gesicht zaubern.

O Esist individuell: Trage die Pumpe wahlweise am Korper
oder in deiner Hosentasche. Mit Kaleido hast du das NaeneteMahizeit um 10:15
Steuer in der Hand und die Freiheit und Flexibilitat, die 200
Entscheidungen zu treffen, die zu dir und deinem Leben
passen. Und dafiir gibt es 10 Farbkombinationen zur
Auswahl!

300

O Diabetes-Management, das zu dir passt: Kaleido mit
DBLG1 von Diabeloop ermoglicht es dir, individuelle
Zielwerte zu setzen, die zu dir passen. Wenn du Sport
treibst, arbeitest oder dich zu Hause entspannst, hilft dir
der DBLG1 Algorithmus im Zielbereich zu bleiben.

1Benhamou P-Y, Adenis A, Lablanche S, et al. First Generation of a Modular Interoperable Closed-Loop System
for Automated Insulin Delivery in Patients With Type 1 Diabetes: Lessons From Trials and Real-Life Data.
Journal of Diabetes Science and Technology. 2023;0(0). doi:10.1177/19322968231186976






Ein Algorithmus,
dem du vertrauen kannst

Diese vier Parameter, um zu starten,
werden von dir zusammen mit

deinem Diabetes-Team in das System
eingegeben und reichen aus, damit der
selbstlernende DBLG1-Algorithmus deine
Insulindosis alle flinf Minuten berechnen
und anpassen kann. Wann immer es
notig ist!

Die Insulinabgabe wird verringert, wenn
der Glukosespiegel abfallt und gestoppt,
wenn das Risiko einer Hypoglykamie
absehbar ist. Die Insulinabgabe steigt

an, wenn du einen hohen Glukosespiegel ( . ‘ ‘
hast. Wenn dein Glukoseverlauf stabil ist, Insulinzufuhr  Insulinzufuhr  Gleichbleibender Insulinzufuhr
sorgt der Algorithmus dafiir, dass es so verringern stoppen Glukoseverlauf steigern

bleibt.



Ein Hybrid-Closed-Loop,
der zu deinem Alltag passt

Anpassbare Glukose-Zielwerte | Ermoglicht es dir, die Zielwerte an deinen Lebensstil anzupas-
und Aggressivitat sen, um eine optimale TIR zu erreichen.

Eine vorliibergehende Erhéhung des Glukose-Zielwerts fir Sit-
ZEN Zen-Modus uationen, in denen Unterzuckerungen unbedingt vermieden
werden sollen.

Ky~ Kéroerliche Aktivitat Eine vorliibergehende Veranderung des Glukose-Zielwerts je
_d; P nach Dauer, Art und Intensitat des Trainings.
: : Lost eine vorlibergehende Pause des Hochladens und Teilens
Vertraulichkeitsmodus
von Daten auf YourLoops aus.

//
:{7 Sobald eine Mahlzeit dokumentiert wurde, passt der Algorithmus die Strategie fiir das Glukose-
74 management nach der Mahlzeit anhand deiner vergangenen, aktuellen und zukiinftigen Glukosewerte an.






Shine bright
like a diamond
oder Top Secret!

Dein Leben ist ein Abenteuer und du
brauchst dafiir verschiedene Styles. Mit
Kaleido ist der Wechsel zwischen einem
superengen Tutu, einem eleganten
Anzug, einem Blaumann und einem
2 schicken Galakleid kein Problem! Die
w Steuerung des Systems erfolgt kabellos
' ; Uber das DBLG1-Handset. Du musst
also weder Hemd noch Kleid liiften.
Und da Kaleido coole Farben hat, leicht
und klein ist und nicht aussieht wie

ein medizinisches Gerat, kannst du sie Was ist d ei n

auch als Accessoire verwenden, das

deinem Outfit den letzten Schliff gibt. -
Wie ein Armband das dir unendlich viele naChSteS
Abenteuer?

Moglichkeiten eroffnet.




Klitzeklein und
perfekt geformt

Wir verstehen nicht, warum
medizinische Hilfsmittel so...
medizinisch aussehen miissen.
Kaleido ist eine Pumpe, auf
die du stolz sein kannst!

Es geht um dich und deinen Diabetes,
und egal ob du Kaleido offen oder lieber
unter deiner Kleidung tragen mochtest:
Du wirst dich wohlfiihlen, selbstsicher
sein und unbeschwert deine Tage (und
Nachte!) genieRen kdnnen.

So einfach ist der Alltag mit Kaleido

(e

"‘é Kaleido Trainingsvideos

E’:,t!':l..,.-: hellokaleido.com/de/support-de/

12,5 mm]

2N



Verringere Mull,
lebe nachhaltiger

Die Bauweise von Kaleido ist einzigartig
und hat einige Vorteile. Kaleido besteht
aus 2 wiederverwendbaren Pumpen und
einem wiederverwendbaren Handset.

Kaleido ist modular aufgebaut. Du musst
nicht alle Komponenten gleichzeitig
ersetzen. Musst du dein Infusionsset
wechseln? Kein Problem! Du musst deine
Ampulle erneuern? Das ist ganz einfach.
Du kannst die Komponenten einfach
austauschen, wann immer es fiir dich

am besten ist*.

*Ersetze deine Verbrauchsmaterialien mindestens alle drei Tage




Die Kraft, deinen Diabetes
selbstbewusst zu managen

Das Dexcom G6 CGM System - eine Revolution des Diabetes-Managements

Dexcom G6 verfligt tiber einen

Sensor mit einer Tragedauer Glukosemessungen in Echtzeit
von bis zu 10 Tagen, der dir Kein Stechen in den Finger®. Kein
eine bequeme Losung und weit Scannen.

weniger Unterbrechungen bei
deinen taglichen Aktivitaten
bietet. Als erstes integriertes

CGM (kontinuierliche 4
Glukosemessung) setzt es den AuRergewohnliche Genauigkeit?
weltweiten Standard. Besser informierte
Behandlungsentscheidungen. Zusammen mit deinem Diabetes-

Team kannst du entscheiden, wo
du den Dexcom G6 anbringen
mochten. Das kann an deinen
Oberarmen oder am Bauch sein.



Mach sie zu
deiner Kaleido!

Kaleidoer haben Spal3, sind dynamisch und
selbstbewusst. Und hey, das ist toll! Wenn wir alle
gleich waren, war’s doch auch langweilig, oder?

Fearless

Gatsby Ocean

K

Pumpkin Spice Cheetah Hummingbird Black Magic



Technische Daten

Bist du neugierig, was Kaleido alles kann? Hier findest du alle Details...

Kaleido und DBLG1

Abmessungen Pumpe: 50 mm x 35 mm x 12.5 mm Insulin- « Die Insulinampullen haben eine Fiillmenge von 200 Einheiten
DBLG1 Handset: 142.1 mm x 69.5 mm x 11.75 mm ampulle und sind zugelassen flr schnellwirksame U-100 Analog-

Gewicht Pumpe: 19 g DBLG1 Handset: 167 g Ladestation Pumpe: 13 g Insuline, welche mit dieser Insulinpumpe getestet wurden.

: — Bitte entnimm die Handelsnamen der Insuline unserem

Akkus Pumpe: 260 mAh wiederaufladbarer Lithium-Polymer-Akku Benutzerhandbuch und besprich das Thema mit deinem
DBLG1 Handset: 3.8V / 25000 mAH wiederaufladbarer Lithium-Polymer-Akku Diabetes Team. Ampullen sind mit zwei Schlauchléngen

Farben 10 Farbkombinationen erhéltlich: 5 cm oder 30 cm.

Daten Der Systemspeicher bleibt nach dem Ausschalten und dem direkten Dexcom G6 « Der Sensor benétigt etwa zwei Stunden, um sich nach dem
Upload auf YourLoops mit Mobilfunkempfang fiir 30 Tage erhalten Einsetzen anzupassen

- «+ 10 Tage Tragezeit des Sensors
Garantie 4 Jahre - ;
« Kein Fingerstechen erforderlich.
Schutzart Pumpe: IP68 (staub- und wasserdicht bis zu 1,5 m fiir bis zu 1 Stunde)

Wenn die Glukosewarnungen und die Messwerte des G6 nicht

Infusionsset

DBLG1 Handset: IP22 (Vor Nésse schiitzen) mit den Symptomen oder Erwartungen iibereinstimmen,
6 mm und 9 mm Infusionssets fiir den Einmalgebrauch von bis zu 3 Tagen verwende ein Blutzuckermessgerat, um Entscheidungen zur
Diabetesbehandlung zu treffen

Therapieeinstellungen und technische Informationen

Basal « Auto-learning Basalprofile basiernd auf den Eingaben beim Setup

« 24 Ein-Stunden-Segmente fiir die Sicherheitsbasalrate

« Minimale Basalrate: 0,05 E/Std - Maximale Basalrate: 5 E/Std - Schrittgrofe der Basalraten-Einstellung: 0,05 E
Mahlzeiten « Mahlzeiten, Auswahl zwischen voreingestellten MahlzeitengréRen (klein, mittel und grof) oder Eingabe von Kohlenhydraten in Gramm
und Bolus « Option zur Eingabe von fettreichen Mahlzeiten, bei denen die Insulinabgabe verlédngert wird

« Mikroboli fiir Korrekturen

« Manuelle Korrekturboli méglich

« Externe Bolusankiindigung: Bolus per Pen, Bolusinjektion mit anderer Pumpe

« Der Algorithmus schlédgt bei drohender Unterzuckerung Notfallkohlenhydrate mit Mengenangaben vor

« Minimale Bolusdosis: 0,05 E - Maximale Bolusdosis: 30 E - Bolus-Schrittgréfe: 0,05 E
Aggressivitat « Veranderungen bei Normoglykdmie: moglicher Bereich von 59% bis 147% der Basalinsulinabgabe

Veranderung bei Hyperglykédmie: moglicher Bereich von 43% bis 186% bei der Abgabe von Korrekturboli
Verdnderung von 50% bis 200% bei der Abgabe von Mahlzeitenboli fiir Friihstlick, Mittag- und Abendessen




Mehr technische Informationen

Indikationen « Kaleido mit DBLGL, arztliche Verordnung nétig, ist flir Erwachsene mit Typ-1-Diabetes
bestimmt, die alter als 18 Jahre sind.

Die erforderliche Tages-Gesamt-Insulindosis muss weniger als 90 Einheiten und mehr als
8 Einheiten betragen.

Korpergewicht zwischen 35 und 150 kg.

Kaleido mit DBLG1 ist fiir die Verwendung mit einem schnell wirkenden U-100
Analog-Insulin indiziert.

Einstellbare Moglicher Wertebereich fiir den Glukosezielwert: 100-130 mg/dL bzw. 5,6-7,2 mmol/L

Glukose- Méglicher Wertbereich fiir Hyperglykdmie-Schwellenwert: 170-220 mg/dL bzw. 9,4-12,2 mmol/L
Schwellen-  « Moglicher Wertbereich fiir Hypoglykdmie-Schwellenwert: 60-85 mg/dL bzw. 3,3-4,7 mmol/L
werte

Modi

Der Zen-Modus wurde entwickelt, um das Risiko einer Hypoglykdmie in bestimmten Situationen
zu verringern, indem der Zielglukosewert hoher als der Standard-Glukose-Zielwert eingestellt
wird. Der Zen-Modus kann fiir 1 bis 8 Stunden eingestellt werden.

Kérperliche Aktivitat, l6st eine voriibergehende Anderung des Zielglukosewerts aus (70 mg/

dL bzw. 3,9 mmol/L hoher als Standard-Glukose-Zielwert), abhangig von der angekiindigten
Trainingsdauer, -art und -intensitét.

Du kannst den Vertraulichkeitsmodus aktivieren, um die Ubertragung deiner Daten an
YourLoops fiir eine bestimmte Dauer (3 Stunden, 1 Tag oder 3 Tage) zu stoppen.

Aktiviere den Flugmodus, um deine Mobilfunkverbindung fiir einen Zeitraum von 3 bis 24
Stunden zu unterbrechen.

Kaleido-Erklarung

Kaleido ist fiir die kontinuierliche subkutane Abgabe von Insulin konzipiert, fiir die Behandlung von Menschen mit insulinabhangigem
Diabetes mellitus. Die Pumpe gibt programmierbare Basalprofile und Insulinboli in festen und variablen Mengen tber Infusionssets in
das subkutane Gewebe ab. Kaleido ist CE-zertifiziert und in allen teilnehmenden Landern und Staaten erhaltlich.

Kaleido®, Kaleido Care® und ViCentra® sind eingetragene Marken von ViCentra B.V.

Die Bluetooth®Wortmarke und -Logos sind eingetragene Marken der Bluetooth SIG, Inc., und jede Verwendung dieser Marken
durch ViCentra B.V. erfolgt unter Lizenz. Andere Marken und Handelsnamen sind diejenigen ihrer jeweiligen Eigentimer. Diabeloop®
YourLoops, und DBLG1 sind entweder eingetragene Marken oder Marken der Diabeloop SA in Europa und/oder in anderen Landern.
Dexcom® und Dexcom G6® sind eingetragene Marken von Dexcom, Inc. in den Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

Das DBLG1-System ist nur mit arztlicher Verordnung erhaltlich. Das DBLG1-System ist nur fiir Erwachsene indiziert. Das DBLG1-System
ist ein mit CE gekennzeichnetes Medizinprodukt (auler bei Konfigurationen, die ausschlieRlich wéhrend klinischer Untersuchungen
verwendet werden). Die Abbildungen konnen je nach Konfiguration des DBLG1-Systems variieren.

Facebook und das Facebook-Logo sind eingetragene Marken von Facebook Inc.

Instagram und das Instagram-Symbol sind eingetragene Marken von Instagram LLC.

YouTube und das YouTube-Logo sind eingetragene Marken von Google LLC.

Bitte beachte, dass das Benutzerhandbuch fiir das Medizinprodukt das wichtigste Dokument fiir den sicheren Betrieb des Systems ist.

920231-03

Mochtest du uns
kennenlernen? Super!

K ktiere uns:

E-Mail: Kaleidocare.de@hellokaleido.com

Telefon: +49 (0) 32221 096580

Website: hellokaleido.com

o o @HeyKaleido

Hersteller von Kaleido kontaktieren:

Hersteller: ViCentra BV.
M Adresse: Rijnzathe 6
3454 PV Utrecht
The Netherlands
Telefon: +31 (0) 88 3232 871
E-mail: hello@hellokaleido.com
Website: hellokaleido.com
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