


Willkommen!
Mach dich bereit fur den Start
Mit deiner Kaleido mit DBLG2!

Herzlichen Gluckwunsch! Du bist jetzt Nutzer:in unserer Kaleido Insulinpumpe, die in
das Hybrid-Closed-Loop-System mit DBLG2 von Diabeloop integriert ist. Wir freuen
uns sehr, dass Du Dich fur unser System entschieden hast!

Als Teil Deiner Einweisung in Kaleido mit DBLG2 haben wir diesen Leitfaden erstellt,
um Dich mit den Grundlagen des Systems vertraut zu machen; der Leitfaden ist
ein Hilfsmittel, das Du vor Deinem geplanten Training oder wann immer Du eine
Auffrischung brauchst, verwenden kannst.

Wenn Du diesen Leitfaden zur Vorbereitung mit dem obligatorischen Training
kombinierst, bist Du besser auf die Einweisung in Kaleido mit DBLG2 vorbereitet.

WICHTIG: Dieser Leitfaden zur Vorbereitung auf das Training ersetzt weder die technische Einweisung in

die Kaleido mit DBLG2 noch das Benutzerhandbuch. Besprich Deine Diabetesbehandlung und etwaige
Therapieanpassungen stets mit Deinem Diabetesteam. Der Leitfaden dient ausschlieRlich zur Unterstitzung
Deiner Vorbereitung auf Deine Einweisung durch eine:n zertifizierte:n technische:n Einweiser:in. Fihre die
MaRnahmen nicht eigensténdig durch. Dieses Dokument deckt nicht die Funktionen des Dexcom G7 ab.
Weitere Informationen findest Du in den jeweiligen Unterlagen.
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2. Dinge, die Du zum Einstieg benotigst

Wenn Du mit Kaleido mit DBLG2 startest, erhéltst Du Dein Kaleido Starter Kit und Deine
ersten Top-Up-Kits. Nachfolgend findest Du eine Ubersicht zu den Inhalten der beiden
Kits. Stelle sicher, dass diese Komponenten vorliegen, wenn Du beginnst, Kaleido mit
DBLG2 zu verwenden.
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Kaleido Ladestation Setzhilfe
Netzstecker & Ladekabel

Top-up Kit Komponenten

10x 10x 10x 10x
Reservoire Infusionssets Spritzen Nadeln

10x Body-und
Desinfektionstlcher Pumpenpatches

Wusstest du schon?

- Die Kaleido Insulinpumpen sind wasserdicht (IP 68 — fur 1 Stunde in 1,5 Metern Tiefe). Du
kannst also unter die Dusche springen, ohne Deine Pumpe abnehmen zu mussen!

- Der DBLG2 Loop-Modus ist ein selbstlernender Algorithmus von Diabeloop, der ein
Hybrid-Closed-Loop-System fur Menschen mit Typ-1-Diabetes steuert. Die Bedienung
erfolgte direkt Gber die DBLG2-App auf Deinem Smartphone oder den Kaleido Controller.

« Wenn Du die Kaleido Insulinpumpe auf die Ladestation setzt, leuchtet ein
orangefarbenes Kontrolllicht auf, das anzeigt, dass die Pumpe geladen wird. Wenn das
Licht auf grun wechselt, ist die Pumpe vollsténdig aufgeladen.



3. Wie funktioniert Kaleido mit DBLG2?

DBLG2 nutzt Echtzeit-Glukosedaten einer kontinuierlichen Glukosemessung (CGM), um die
Insulinabgabe automatisch anzupassen. Die DBLG2-App berucksichtigt Deine individuellen
Einstellungen (die wahrend der Initialisierung eingegeben wurden), die Glukosewerte

des Dexcom-Sensors, Deine Mahlzeiteneingaben und Deine kérperliche Aktivitat. Das
System berechnet automatisch die Insulindosis fur Korrekturen, die Basalrate oder einen
Mahlzeitenbolus und weist Deine Insulinpumpe an, diese abzugeben. Dein Insulinbedarf wird
alle 5 bis 10 Minuten mit jedem neuen Sensor-Glukosewerte angepasst. Wenn das Risiko far
eine Hypoglykédmie besteht, werden Dir automatisch Notfallkohlenhydrate empfohlen, und
zwar grammgenau.

Die Anwendung zeigt auRerdem alle Systemalarme, Warnungen und Benachrichtigungen an.

Dexcom G7

DBLG2-App
auf dem
Smartphone

Kaleido ~ e

e 9 YourLoops

Wenn Du dem DBLG2 eine Mahlzeit ankidndigst und diese bestatigst, berechnet der
Algorithmus den in dieser Situation erforderlichen Mahlzeitenbolus. Du musst den Bolus
nicht mehr selbst berechnen. Wenn Du kérperliche Aktivitdten wie Sport oder einem
Fitnessstudiobesuch unternimmst, musst Du dies dem DBLG2 lediglich mitteilen. Der
Algorithmus steuert die Insulinabgabe selbststéndig, um eine Hypoglykdmie vor, wéhrend
und nach der Aktivitat zu vermeiden.

Mit YourLoops hast Du Zugriff auf Deine Glukoseverldufe, Deine Kaleido-Daten, Deine DBLG2-
Daten und vieles mehr. Du kannst Deine Daten einfach und sicher mit Deinen Hilfspersonen
und Deinem Diabetesteam teilen, damit sie dich bestmaoglich unterstitzen kénnen.

Wusstest du schon?

Der Loop-Modus:

+ Berechnet die internen Einstellungen des Algorithmus aus der Tages-Gesamt-Insulindosis
(TDD) und der durchschnittlichen Kohlenhydratmenge pro Tag.

+ Passt die Insulinabgabe entsprechend Deinen Glukosewerten, den eingegebenen Mahlzeiten
und Deiner kérperlichen Aktivitat an.

 Lernt Woche fur Woche aus wiederkehrenden Mustern in der Glukosekurve, wie zum Beispiel
Korrekturen bei hohen Glukosewerten oder einem Anstieg des Glukosespiegels nach den
Mahlzeiten. Der Algorithmus lernt in Sequenzen. Er passt sich kontinuierlich Deinem Bedarf an
und bewertet das Risiko einer Hypoglykémie, um diese zu vermeiden.



4. Grundlegende tégliche Funktionen des DBLG2

Mahlzeitenmanagement

Du kannst Friihstiick, Mittag- oder Abendessen als semiquantitative Angabe in kleinen,
mittleren oder groRen Portionen oder, falls gewiinscht, grammgenau (1-300 g) eingeben.
Der Algorithmus berechnet den Mahlzeitbolus automatisch anhand Deiner Eingaben.

Wusstest du schon?

» Wir empfehlen Dir, die Mahlzeiten anzukindigen, damit der Algorithmus optimal funktioniert.
Du kannst Mahlzeiten eine Stunde vorher ankindigen. Falls Du es mal vergessen hast, ist
es wichtig, die Mahlzeit nachtréglich einzutragen. Du kannst bereits gegessene Mahlzeiten
jederzeit am selben Tag (von 00:00 bis 23:59 Uhr) eintragen.

+ Um die Wirkung des Insulins zu optimieren, empfehlen wir, eine Mahlzeit mindestens 15
Minuten vor dem Essen anzuktndigen. DBLG2 macht einen Bolusvorschlag, den Du vor der
Verabreichung bestatigen musst. DBLG2 gibt niemals automatisch einen Mahlzeitenbolus ab.

* Du kannst eine Mahlzeit zu jeder Tageszeit eingeben. Wdhle bei der Eingabe die Art der
Mahlzeit aus, um gegebenenfalls die Aggressivitat der Mahlzeit anzupassen (Frihstuck,
Mittagessen oder Abendessen).

» Du kannst eine Mahlzeiteneingabe bearbeiten, I6schen oder verschieben, solange Du den
Bolusvorschlag noch nicht akzeptiert hast. Wenn Du die Kohlenhydratmenge dnderst oder die
Mahlzeit verschiebst, passe den Eintrag fur die Mahlzeit entsprechend an. Sobald der Bolus an
die Pumpe gesendet wurde, kann die Mahlzeit nicht mehr gedndert oder geléscht werden. Bei
Bedarf kannst Du einen laufenden Bolus Uber den Startbildschirm unterbrechen.

* Nutzung der Fettreiche Mahlzeit’, wenn Du Mahlzeiten zu Dir nimmst, die fettreich, eiweil3reich
oder ballaststoffreich sind, da diese einen verzdgerten Glukoseanstieg erst Stunden nach
dem Essen bewirken kénnen. Dein System passt die Insulindosen an, um den verzdégerten
Anstieg des Glukosespiegels auszugleichen, der bei dieser Art von Mahlzeit hdufig auftritt.

 Der Algorithmus entscheidet, ob ein Standardbolus oder ein biphasischer Bolus abgegeben
wird, abhdngig von der Art der Mahlzeit (normal oder fettreich) und dem Glukosespiegel.
Ein biphasischer Bolus gibt Insulin in zwei Phasen ab. Du kannst die Insulindosis fur einen
Standardbolus oder fur die erste Phase eines biphasischen Bolus anpassen. Der Algorithmus
berechnet die zweite Dosis und kann diese anpassen, verzégern oder auslassen, um eine
Hypoglykdmie zu verhindern.

 Esist nicht ratsam, die durchschnittlichen Mahlzeitengréf3en in den ersten beiden Monaten
nach Initialisierung zu éndern. Eine Anderung der durchschnittlichen PortionsgréRe nach der
Initialisierung hat erhebliche Auswirkungen auf den Loop-Modus und nicht nur auf die bei
der Definition einer Mahlzeit angezeigten Verkntpfungen. Dies fuhrt zu einer Anpassung des
Kohlenhydrat-Insulin-Verhdltnisses und damit der PortionsgréRRe fur alle kinftigen Mahlzeiten
(Fruhstuck, Mittagessen, Abendessen).

Der Zen-Modus erhéht voribergehend Deinen Glukose-Zielwert, um Hypoglykémien in
Situationen wie langen Autofahrten, einem Kinobesuch oder einer Besprechung im Blro
vorzubeugen. Du kannst die Standardeinstellungen des Zen-Modus auf der Profilseite édndern.

Im Nachtmodus kannst Du einen benutzerdefinierten Zeitbereich festlegen, in dem bestimmte
Alarme und Benachrichtigungen weniger aufdringlich sind. Sobald Du den Nachtmodus
aktiviert hast, wird er jeden Tag wiederholt, bis Du ihn wieder deaktivierst. Du kannst die
Einstellungen fur den Nachtmodus auf der Profilseite éindern.



Management der kérperlichen Aktivitéat

Der Modus kérperliche Aktivitdt erhéht voriibergehend Deinen Glukose-Zielwert und passt die
Insulinabgabe je nach Art, Dauer und Intensitcit der kérperlichen Aktivitét an. Der Algorithmus
kann auch fur in der Zukunft geplante kérperliche Aktivitdten antizipieren. Einige Stunden nach
Beendigung der kérperlichen Aktivitét wird der Algorithmus weniger aggressiv reagieren, um
eine Hypoglykémie wdhrend und nach der kérperlichen Aktivitét zu vermeiden. Zudem werden
Notfallkohlenhydrate empfohlen, falls sie erforderlich sind.

~ Wusstest du schon?

= laieyp % | « Damit der Algorithmus so genau wie méglich arbeitet, ist es wichtig,
dass Du alle kérperlichen Aktivitdten eingibst und diese mindestens eine
Stunde im Voraus ankuindigst. Du kannst kérperliche Aktivitadten in der

® sport - Aerob Vergangenheit oder bis zu 7 Tage in der Zukunft eingeben.

» Wadhle eine Aktivitét aus dem Dropdown-Menu aus. Falls Deine Aktivitdt

Haufigste korperliche Aktivitaten

W Sport TiSemiscHT nicht aufgefahrt ist, kannst Du ,Aerob” (die Standardoption), ,Anaerob”

T — oder ,Gemischt” auswdhlen. AuRerdem musst Du die Intensitét angeben
(niedrig, moderat oder intensiv).

.‘ﬁ Joggen

 Die Art der kérperlichen Aktivitét, die Du ausubst, wirkt sich auf Deinen
Glukosespiegel aus: Aerobe Aktivitéiten senken ihn in der Regel, wéhrend
anaerobe Aktivitdten ihn tendenziell erhbhen. Wenn keine bestimmte

o Fahrradfahren Aktivitat ausgewdhlt wird, behandelt das System die Aktivit&t als aerob.

» Je nach Art der kérperlichen Aktivitat steigt Dein Glukose-Zielwert an.

Eine anaerobe Aktivitét erhéht Deinen Glukose-Zielwert um 1,1 mmol/L
Afid6re Korpericlis ARtVITaten (20 mg/dL), eine gemischte Aktivitéit um 2,2 mmol/L (40 mg/dL) und eine
aerobe Aktivitat um 3,9 mmol/L (70 mg/dL)

* Wenn Du vor einer Mahlzeit weiRt, dass Du eine kérperliche Aktivitct
planst, gib zuerst die kérperliche Aktivitat und dann die Mahlzeit ein,
Anwenden damit der Algorithmus den Mahlzeitenbolus reduzieren kann, um einen

\_ Y, héheren Glukose-Zielwert zu erreichen.

+ Du kannst Deine kérperlichen Aktivitéiten jederzeit bis zu 24 Stunden
nach der Planung bearbeiten oder I6schen. Gib alle Anderungen in Dein System ein, wie zum
Beispiel, dass die Aktivitat I&inger oder kurzer dauert, damit sich der Algorithmus entsprechend
anpassen kann.

'ﬁ Spazierengehen

i

Schwimmen

© American Football

Klassifizierung der kérperlichen Aktivitdten

Name der korperlichen Aktivitat Art Name der korperlichen Aktivitat Art
American Football Gemischt Motorsport Gemischt
Badminton Gemischt Skilanglauf Aerob
Baseball Anaerob Rudern Aerob
Basketball Anaerob Rugby Gemischt
Kampfsport Aerob Joggen Aerob
Bauarbeiten Gemischt Skaten Aerob
Fahrradfahren Aerob Skifahren Aerob
Tanzen Gemischt FuRball Gemischt
Golf Aerob Squash Gemischt
Gymnastik Anaerob Schwimmen Aerob
Handball Anaerob Tennis Gemischt
Wandern Aerob Volleyball Gemischt
Hockey Gemischt Spazierengehen Aerob
Hausarbeit Aerob Gewichtheben Anaerob
Judo Anaerob Ringen Anaerob



5. Einfache Schritte fur den Einstieg

Um zu starten, mussen fur den Algorithmus DBLG2 lediglich vier Parameter eingegeben
werden. Bei der Einrichtung (auch Initialisierung genannt) gibst Du Deine tégliche
Gesamtinsulindosis (TDD), die durchschnittliche Kohlenhydratmenge pro Mahizeit
(durchschnittliche MahlzeitengréRe), Deine Sicherheitsbasalrate und Dein Kérpergewicht
ein. AuRerdem kannst Du einige optionale Einstellungen anpassen. Lege Deine persénlichen
Einstellungen gemeinsam mit Deinem Diabetesteam fest. Die Einstellungen werden im
Rahmen der Einweisung ,Kaleido mit DBLG2” in die DBLG2-App eingegeben.

Bei der Initialisierung von DBLG2 musst Du angeben, welche Insulinsorte Du verwendest. Bitte
beachte: Verwende ausschliefdlich Insulin, das fur Deine Insulinpumpe zugelassen ist.

Die TDD (Gesamt-Tages-Insulindosis) bildet den Rahmen des Algorithmus. Dies ist der
durchschnittliche Insulinverbrauch pro Tag: Deine gesamte Basalrate sowie alle pro Tag
verabreichten Mahlzeiten- und Korrekturboli. Der Algorithmus verwendet die durchschnittliche
Kohlenhydratmenge pro Mahlzeit, um das Kohlenhydrat-Insulin-Verhdltnis zu berechnen. Die
Sicherheitsbasalrate wird in Situationen aktiviert, in denen der Loop-Modus ausgeschaltet

ist, beispielsweise wenn keine Werte vom Dexcom G7-Sensor verfligbar sind. Zudem nutzt

der Algorithmus Dein Kérpergewicht, um die empfohlene Menge an Notfallkohlenhydraten zu
berechnen.

Was kann noch personalisiert werden?

Die folgenden Parameter wurden standardmafig voreingestellt, kdnnen jedoch angepasst werden,
um den Algorithmus zu personalisieren. Bitte beachte: Anderungen an den Einstellungen wirken
sich immer direkt auf den Algorithmus aus und sollten daher stets zuerst mit Deinem Diabetesteam
besprochen werden.

Einstellungen Bedeutung

Dient zur Berechnung der Insulinabgabe und zur Empfehlung

CGlukose-Zielwert von Notfallkohlenhydraten.

Wenn eine Hypoglyké&mie prognostiziert wird, reduziert oder
stoppt der Algorithmus die Insulinabgabe; reicht dies nicht
aus, wird die Einnahme von Notfallkohlenhydraten empfohlen.

Hypoglykdmie-
Schwellenwert

Wenn Dein Glukosewert den (von Dir) festgelegten Grenzwert
Hyperglykémie- Uberschreitet, werden die Informationen auf Deinem
Schwellenwert DBLG2 ORANGE angezeigt. Diese Farbdnderung hat keine
Auswirkungen auf den Algorithmus.

Die Aggressivitdtsfaktoren bestimmen, wie schnell der
Glukosespiegel auf den Glukose-Zielwert reguliert wird.
Man kann sie sich wie Bremsen oder Gaspedale fur die
Insulinabgabe vorstellen. Die Anpassung erfolgt proportional.

+  Aggressivitat zu den Mahlzeiten: Tréigt dazu bei,
Aggressivitdt Glukosespitzen nach den Mahlzeiten zu senken. 2 bis 4

Stunden nach der Mahlzeit zu beurteilen.

+ Aggressivitat bei Hyperglykdmie: Wirkt sich auf die
Korrekturboli aus. AuRerhalb der Mahlzeiten zu beurteilen

+  Aggressivitat bei Normoglykdmie: Beeinflusst die
Anpassung der Basalrate. Auf3erhalb der Mahlzeiten
(z. B. tber Nacht) zu beurteilen.

*Starte die Initialisierung nicht alleine.

Interessierst Du Dich fur weitere technische Details zu diesen Funktionen? Wirf einen EHIEE
@ Blick auf das Kapitel “Ubersicht der Einstellungen”. Im Benutzerhandbuch des DBLG2- '-r n ,Ei
Systems kannst Du mehr Uber all diese Funktionen lesen. o X _ﬂ' .
Es kann auch hilfreich sein, das Kapitel “Checkliste zur Trainingsvorbereitung” zu lesen. Eh*&:



6. Vorbereiten des Reservoirs und des Infusionssets

Im Folgenden zeigen wir Dir, was Du tun musst, um Dein Reservoir zu beftillen
und Dein Infusionsset zu setzen. Ausflhrlichere Anweisungen findest Du im
DBLG2-Benutzerhandbuch.
1. Entferne die Luft aus dem Reservoir b
2. Ziehe mit der Spritze Insulin auf
3. Entferne Luftblasen aus der Spritze -"
4.Fulle das Reservoir vollsténdig -
5. Nachdem Du das Reservoir aus der Fiillhilfe gelést

hast, prime das Reservoir zweimal
6. Uberprufe Dein Reservoir auf Luftblasen

Befullung des Reservoirs

= m
N

N

Zusammenfassend lésst sich sagen, dass Du zum
Befiillen eines Reservoirs Folgendes tun musst: g

E=N

Wusstest du schon?

» Verwende beim Beflllen Deines Reservoirs raumtemperiertes Insulin, um die
Bildung groRRer Luftblasen zu vermeiden. Schau ins Benutzerhandbuch, um
die zuléssigen BlasengréRen zu prifen.

» Um enthaltene Luft aus dem Reservoir zu entfernen, ziehe mit der Spritze
(ohne Nadel) die Luft aus Offnung 1 (erzeuge ein Vakuum).

» Wenn Du mit der Spritze Insulin aufgezogen hast, halte sie so, dass die Nadel
nach unten zeigt. Klopfe dann mehrmails fest gegen die Spritze. Dadurch
wird sichergestellt, dass sich eventuell in der Spritze oder Nadel enthaltene
Luftblasen in die Nahe des Kolbens oben bewegen und beim Beflillen nicht in
Dein Reservoir gelangen.

» Um das Reservoir zu primen, driicke es einmal herunter, um es aus der
Fallhilfe zu 16sen, und driicke es dann noch zweimal fest in die Fillhilfe.

Infusionsset

So setzt Du Dein Infusionsset:
1. Bereite die Setzstelle vor
2. Lade Deine Setzhilfe
3. Setze Dein Infusionsset

Wusstest du schon?

» Wdhle beim Setzen eines neuen Infusionssets
immer eine neue Setzstelle. Hinweis: Fiir die
Anwendung von Kaleido mit DBLG2 ist der
Oberschenkel als Setzstelle nicht zugelassen.

« Stelle sicher, dass der Schlauch Deines
Reservoirs locker sitzt (nicht gespannt ist) und
der Schlauch keinen Knick aufweist.

« Ziehe die Setzhilfe in einer geraden Linie von
Deinem Koérper weg, ohne sie zu verdrehen,
damit Du die Kanlile des Infusionssets nicht
beschddigst.

Bitte schau Dir den Ablauf
Schritt fur Schritt in diesem
Trainingsvideo an.




7. Der Startbildschirm des DBLG2

Sobald du den Initialisierungsvorgang durchlaufen hast, erscheint der Startbildschirm in
der DBLG2-App. Die Abbildung zeigt, was du auf deinem Startbildschirm finden wirst.

Status von Loop-Modus: <« --

AN/AUS X )
AN: aktiv i Insulinpumpe und Sensor
AUS: gestoppt A
1

~" ® - N\
{y Loop-Modus ON | B Q

Trendpfeil Glukose -

Aktives Insulin . .
Ny 4 7,4mmo|/L 1270 - - |- » Aktives Insulin
Dexcom G7:
Sensor-Messwerte

Dexcom CGM

Monday, April 3rd 202

- - - » Grafik der Glukosekurve

Ubersicht der Ereignisse
wie kérperliche Aktivitdt,
Notfallkohlenhydrate

und Mahlzeiten = - - - -

- - - » FEreignisse
eingeben

10:00 11:00 12:00 13:00

@

Startseite Ereignisse System Profil

*Starte die Initialisierung nicht allein.
** Durch Scrollen des Bildschirm werden auch der Zen-Modus (falls dieser Iéuft) und die abgegebenen Insulinmengen
ersichtlich.
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8. Dein Smartphone vorbereiten

Du kannst die DBLG2-App Uber den offiziellen App-Store herunterladen (sofern

Du ein kompatibles Smartphone und eine kompatible Softwareversion hast). Die
DBLG2-App fuhrt Dich durch die Initialisierung. Um DBLG2 zu starten, musst Du einen
Aktivierungscode eingeben. Diesen Code erhdltst Du von Deinem Diabetesteam oder
deiner:m zertifizierte:n technische:n Einweiser:in.

Wichtige Telefoneinstellungen:

Bluetooth sollte immer aktiviert sein, da dies fur die Kommunikation zwischen der App,
der Insulinpumpe und dem Sensor unerldsslich ist. Wenn Bluetooth ausgeschaltet

ist, gibt die DBLG2-App einen Alarm ab. Stelle sicher, dass Bluetooth auch dann noch
aktiviert ist, wenn der Flugmodus in Deinem Smartphone eingeschaltet ist, oder
schalte es manuell ein.

Das Smartphone sollte gesichert sein: durch einen Code, biometrische Identifizierung,
Gesichtserkennung etc.

Das Smartphone sollte auf automatische Zeiteinstellung eingestellt sein: Dies
gewdhrleistet eine reibungslose Kommunikation zwischen DBLG2, der Kaleido
Insulinpumpe und Dexcom G7

Benachrichtigungen an: Wenn Du die DBLG2-Benachrichtigungen deaktivierst, kann

die App nicht mehr ausgefuhrt werden. DBLG2 bendtigt aulderdem die Berechtigung,
akustische Benachrichtigungen auszugeben, wenn sich Dein Smartphone im ,Nicht

stéren”-Modus befindet.

Aktive Internetverbindung: Diese wird wéahrend der Initialisierung benétigt. Nach der
Initialisierung ist eine regelmafige Internetverbindung erforderlich, um Deine Daten
auf YourLoops hochzuladen und damit Deine DBLG2-App aktiv bleibt. Du kannst WLAN
als bevorzugte Methode zum Hochladen von Daten auswdhlen.

App-Daten sollten niemals geléscht werden.

FUhre kein Update Deines Smartphones auf eine nicht unterstutzte
Betriebssystemversion durch.

Keine Einschrdnkungen bei der Nutzung der Batterie: DBLG2 sollte immer im
Hintergrund laufen kénnen.
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9. Kopplung des Sensors und der Kaleido Insulinpumpe
mit DBLG2

Um mit der Insulinabgabe zu beginnen, musst Du als Ndchstes den Dexcom G7-Sensor und
die Insulinpumpe mit dem DBLG2 verbinden. Jede Sensor-Sitzung dauert 10 Tage, mit einer
Toleranzzeit von 12 Stunden. Die Aufwérmphase eines Sensors betrdgt 30 Minuten.

Koppeln des Dexcom G7-Sensors

Rufe den Systembildschirm in der DBLG2-App auf. Verwende den Sensorcode,

um den Dexcom G7 zu koppeln.
WICHTIG: Wenn Du den Dexcom G7 mit der DBLG2-App koppelst, kannst Du die Dexcom-App

nicht mehr verwenden.

Wechseln des Sensors

Wie bei anderen Systemkomponenten erhdltst Du eine Warnung, wenn der Sensor ausgetauscht
werden muss. Ersetze den Sensor innerhalb der 12-stindigen Toleranzzeit, bevor der Alarm ertént.
Wenn die Toleranzzeit ohne Ersatz ablduft, wird der Loop-Modus deaktiviert.

Um den Sensor zu wechseln, klicke im Systembildschirm unter Dexcom G7 auf ,Sensor ersetzen”

4 N
{:‘) Loop-Modus ON e

Loop-Modus lauft

Koppeln der Insulinpumpe

1. Setze ein vollstéindig gefulltes Reservoir in Deine Kaleido

Insulinpumpe ein. e @
2. Gehe zum Systembildschirm und zum Abschnitt Insulinpumpe

und tippe dann auf ,KOPPELN". Befolge die Schritte in der & sulinfilstand 2004

DBLG2-App und gib an, ob Du zum Koppeln der Insulinpumpe 0 Battericladestand 100%

ein vollstéindig befulltes Reservoir und ein neues Infusionsset

verwendest ® () D
Loop-Modus aktivieren T ©

Sobald die Sensorsitzung aktiviert und die Insulinpumpe gekoppelt

ist, kannst Du den Loop-Modus starten. Das kann ein paar LE sl

Minuten dauern. Falls Du bei Deiner bisherigen Therapie einen Ablauf des Sensors 10 Tage
Mahlzeitenbolus oder einen Korrekturbolus (innerhalb der Wirkdauer

des Insulins) verabreicht hast, stelle bitte sicher, dass Du diese “
Insulindosis in die Bolushistorie Deines DBLG2 eintragst (> Startseite >
+ > Externer Bolus), bevor Du den Loop-Modus startest.

. T . [ g @
Nun ist das System vollstandig eingerichtet und \Swrsste Ewnisse  sysen bl
einsatzbereit. Herzlichen Glickwunsch!

Stoppen der Insulinpumpe

Um die Kaleido Insulinpumpe zu stoppen, rufe den Systembildschirm auf und tippe im Abschnitt
Insulinpumpe auf ,,Stoppen”. Dies kannst Du tun, wenn Du die Insulinpumpe vorubergehend
abnimmst, beispielsweise wdhrend eines heilen Bades oder eines Saunagangs. Um fortzufahren,
verwende dasselbe Reservoir, schlieRe die Insulinpumpe wieder an Deinen Kérper an und drlcke
auf ,Starten”. Wenn Du auf Deine andere Insulinpumpe wechselst, stoppe immer zuerst die
Insulinpumpe, bevor Du das Reservoir entfernst.

Wichtig! Nach dem Stoppen der Pumpe dauert es eine Weile, bis die Datentbertragung zur
DBLG2-App abgeschlossen ist. Warte 30 bis 60 Sekunden, bevor Du das Reservoir aus der
Insulinpumpe entfernst. Wird das Reservoir zu schnell entfernt, kann dies zu Problemen beim
Ladevorgang und/oder beim Kopplungsvorgang flhren.

Wusstest du schon?
« Du kannst den QR-Code des Dexcom G7-Sensors mit Deiner Handykamera scannen!



10. Steuerung der Kaleido Insulinpumpe

Wenn Dein Glukosespiegel steigt, gibt das DBLG2-System automatisch Korrekturboli ab.

Sollte es jedoch notwendig sein, gibt es einige praktische Schritte, die Du unternehmen
kannst, um eine Phase mit hohen Glukosewerten zu bewdltigen oder eine manuelle
Korrektur vorzunehmen, wenn der Loop-Modus AUS ist. Das Alarmsystem warnt bei
Hyperglyk&dmie.

&~ Fernbedienung

L Bolus Mahlzeiten oder Korrekturbolus
(Funktion der Fernbedienung)
Du kannst Uber die Kaleido

Kein laufender Bolus

< > Bolus abgeben ) Insulinpumpe manuell einen Bolus
abgeben, unabhdngig davon, ob

der Loop-Modus AN oder AUS ist. Du

< W EBolusisioppen ) kannst einen Bolus zwischen 0,05 IE

und 10,00 IE eingeben.

1 Temporare Basalrate

Keine

Aktuelle Basalrate: 1,00 U/h

< - Temporére Basalrate senden ) Tempordre Basalrate
Eine tempordre Basalrate kann
< @ Temporéare Basalrate stoppen) eingestellt werden, wenn der

Loop-Modus AUS ist und die
Sicherheitsbasalrate aktiv ist. Du
kannst die Rate zwischen 0 % und
200 % fur einen Zeitraum von 30 bis
180 Minuten tempordr anpassen.

- J

Einen manuellen Bolus auf dem DBLG2 eingeben

Wenn Du Insulin mit einem Pen spritzt, trag dies in die DBLG2-App ein, indem Du die
Uhrzeit und die Dosis (0,5 bis 20 Einheiten) angibst. Gehe dafur unter Startseite > + >
Externer Bolus und gib die Details ein. Dadurch wird sichergestellt, dass der externe
Bolus in die Berechnung des aktiven Insulins einflief3t.

Wusstest du schon?

« Wenn die DBLG2-App die Verbindung zum Sensor verliert, wird der letzte Befehl im Loop-
Modus noch 30 Minuten lang ausgefuhrt. Nach 30 Minuten wird die Sicherheitsbasalrate
aktiviert, auch wenn die Verbindung zwischen dem Smartphone und der Insulinpumpe
unterbrochen wurde.
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11. Uberblick tiber das DBLG2-Menl

Das folgende Diagramm hilft Dir dabei, Dich in den MenUs von DBLG2 zurechtzufinden.

{; Loop-Modus ON

b

a 7,4 mmol/L 1,27 U

Dexcom

Monday, April

QO L Startseite — + (eingeben) —— Mahlzeit

Aktives Insulin Kérperliche Aktivitat
- Notfall-KH
3rd 202 Pumpen-Bolus
: Pen-Bolus

Glukosekurve

Ereignisse — Verlauf der Ereignisse, die von
Anwender:innen eingegeben
oder vom System ausgelost
wurden. Ereignisse kénnen —
sofern méglich — bearbeitet

10:00

System

werden.
11:00 12:00 13:00
@
Loop-Modus (AN (ON) / AUS (OFF))
Insulinpumpe Fern- Bolus Manuellen Bolus abgeben
bedienung Tempordre Aktuellen Bolus stoppen
Basalrate Tempordre Basalrate senden

Sensor

Tempordre Basalrate stoppen

Mehr Piepsende Pumpe
Fernbedienung
Pumpe vergessen

Stoppen /Starten [Koppeln
Kalibrieren
Mehr

Koppeln Ersetzen
Stoppen



Profil

Mein Konto

Suchen

Behandlung

Statistiken

Benachrichtigungen

Zen-Modus

Nachtmodus

Datenfreigabe

Hilfe und Kontakt

Datenschutz
und Sicherheit

Uber

Meine Informationen

YourLoops Konto

E-Mail dndern

Passwort dndern

Aktivierungscode

Konto verwalten (Abmelden, Konto I6schen)

Medizinische Informationen
Kérpergewicht

Korpergrofie
Tages-Gesamt-Insulindosis

Ziel- und Schwellenwerte
Aggressivitat
MahlzeitengrélRe
Insulinart
Sicherheitsbasalrate

Loop-Modus-Warnungen
Warnungen bei Loop-Modus AUS (OFF)
G7-Sensorwarnungen
Telefon-Einstellungen fur Benachrichtigungen
Alarmton prufen

Ein /Aus

Andern der Einstellungen

Ein /Aus

Zeitbereich dndern
Netzwerkeinstellungen

YourLoops

Technische Daten

Kontakt

Pumpe entriegeln

Hilfe

Benutzerhandbuch
Nutzungsbedingungen
Datenschutzrichtlinie
Einwilligungen verwalten
Rechtlicher Hinweis

Anmerkungen zur Veréffentlichung
Lizenzen



12. Datenubersicht in YourLoops

YourLoops ist die Datenplattform von Diabeloop fur DBLG2-Nutzer:innen. Damit kannst
Du Deine Systemdaten sicher einsehen und mit Deinen Hilfspersonen und Deinem
Diabetesteam teilen, damit sie Dich besser unterstitzen kénnen.

DBLG2 Iadt Daten automatisch auf YourLoops hoch, sodass keine manuellen Uploads
erforderlich sind. Als Webplattform benétigt YourLoops keine zusatzliche Software
und ist von Uberall aus Uber eine Internetverbindung zugdnglich. Du erstellst Dein
YourLoops-Konto bei der Initialisierung der DBLG2-App.

Wusstest du schon?
Du kannst Notizen auf der Plattform veroffentlichen, Deinen Glukoseverlauf in
Echtzeit verfolgen und Deinen GMI einsehen — das ist ein geschatzter HbAlc-Wert!




13. Benachrichtigungen, Warnungen und Alarme,
die dir helfen

DBLG2 Ubermittelt die Alarme des Dexcom-G7-Sensors und Deiner Kaleido
Insulinpumpe. Die App 16st bei Bedarf Benachrichtigung, Warnungen und

Alarme aus. Diese Alarme kénnen von der Kaleido Insulinpumpe, dem Dexcom
G7-Sensor, dem Loop-Modus und der DBLG2-App selbst stammen. Alarme,
Warnungen und Benachrichtigungen werden wie jede andere Benachrichtigung
auf Deinem Smartphone ausgeldst. Die folgende Tabelle zeigt Dir die verschiedenen
Klassifizierungen, Beschreibungen und die Einstellungsméglichkeiten.

Benach-
@ richtigung

Q Warnung

A Alarm

Beschreibung

Informiert Dich Uber den Status
und die Nutzung Deines Systems
und gibt einen Signalton ab.

Die Lautstdrke hdngt von der
eingestellten Lautstdrke Deines
Smartphones ab.

Niedrigere Prioritét als ein Alarm.
Standardmafig gibt das
DBLG2-System bei einer
Warnung zwei Signalténe ab.

Weist auf eine erhebliche Gefahr
hin, die sofortiges Handeln von

dir erfordert. Wenn ein Alarm
ausgeldst wird, vibriert dein DBLG2
und piept. Die Lautstdrke der
Piepténe nimmt allmdhlich zu.

Wenn ein Alarm ausgelést wird,
vibriert Dein Smartphone und gibt
Signalténe ab. Die Lautstdrke der
Signalténe nimmt allmdhlich zu.

Was ldsst sich
einstellen?

Lautstdrke und Vibration richten
sich nach den Einstellungen
Deines Smartphones und

der DBLG2-App. Der Ton ist
stummgeschaltet, wenn Du Dich
im Lautlos-Modus befindest.

Die Lautstdrke und die

Vibration richten sich nach den
Einstellungen Deines Smartphones
und der DBLG2-App. Der Ton ist
stummgeschaltet, wenn Du Dich
im Lautlos-Modus befindest. Im
Benutzerhandbuch werden vier
Ausnahmen beschrieben.

Zu Deiner Sicherheit kann die
Lautstdrke der Alarme nicht
stummgeschaltet oder
angepasst werden.

Unter Ereignisse findest Du eine Ubersicht Uber vergangene Alarme, Warnungen und
Benachrichtigungen. Weitere Informationen findest Du im Benutzerhandbuch far das
DBLG2-System mit Kaleido.



14. Und es gibt noch viel mehr zu entdecken

Kaleido mit DBLG2 hat noch so viel mehr zu bieten, deshalb haben wir einige wichtige
Informationsquellen zusammengestellt, die Du vielleicht hilfreich, interessant oder

inspirierend findest!

Benutzerhandbuch

EI l-“El
FAQ

'TP'I' :

Videos

Webseite

S

EII-'E'ﬁ:l

Dein Kaleido Benutzerhandbuch und das Benutzerhandbuch des
DBLG2-Systems dienen als Referenzdokumente und stehen Dir
zur Verfugung, falls Du bei der Nutzung von Kaleido mit DBLG2
Fragen haben solltest. Solltest Du dort keine Antwort oder Lésung
finden, wenden Dich einfach an Deinen Diabetesfachhéndler
vor Ort oder kontaktiere uns bei Kaleido Care. Bei medizinischen
Fragen wende Dich bitte an Dein Diabetesteam.

Hier findest du die am hdufigsten gestellten Fragen.

In unseren Videos zeigen wir dir:
« Befullen der Insulinampulle
« Anbringen des Infusionssets

Unsere neuesten Nachrichten, Updates und Pressemitteilungen.







15. Einstellungen

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick Uber die verschiedenen Einstellungen und

Modi von DBLG2.

Auswirkungen auf den Standard-

Einstellung Algorithmus wert
Tages-Gesamt- Mahlzeitenbolus +
9 ) Korrekturbolus + NA
Insulindosis (TDD)*
Basalrate
. . Notfall-
*
Einstellungen Korpergewicht Kohlenhydrat-Faktor NA
die fur die
In;tlallsclﬁrur.\gd Durchschnittliche
notwendig sin Kohlenhydrat- Mahlzeitenboli NA
menge*
Sicherheits- Basalrate, wenn der NA
basalrate* Loopmodus AUS ist
Insulindosis und
Notfallkohlenhydrat- 6,1 mmol/L
. Faktor, hat Einfluss auf ;
Glukose-Zielwert D R 110 mg/dL
+ Menge an
Notfallkohlenhydraten
Standard- P — Insulindosis 3,9 mmol/L
einstellungen Hypoglykamie + Menge an 70 mg/dL
Schwellenwert
Notfallkohlenhydraten
Hyperglykdmie- lzl;is#::igv(:iz-sl(tjguzgdf 10 mmol/L
Schwellenwert . g 180 mg/dL
die Berechnung
Aggresswltqt b.e' Basalrate 100%
Normoglykédmie
Aggressivitat bei o
Aggressivitét Hyperglykamie Korrekturbolus 100%
Aggressivitat zu den Mahlzeitenboli 100%

Mahlzeiten

*Muss bei der Initialisierung festgelegt werden.
HINWEIS: Wende dich immer an dein Diabetesteam, um Therapieanpassungen zu besprechen.
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Min-Max
8-90U
35 - 150 kg
1-300¢g

0,05-5,0U/h

56-72
mmol/L

100 - 130
mg/dL

3,4-4,7
mmol/L

60 -85
mg/dL

9,5-12,2
mmol/L

170 - 220
mg/dL

60 - 150%

40 - 190%

50 - 200%



Einstellung

Zen-Modus

Modus
kérperliche
Aktivitat

Modi

Nacht Modus

Datenfreigabe

Auswirkungen auf

den Algorithmus Standardwert Min - Max
Vorubergehende Erhhung ]'Z]Omm”;%:- O]g - ié rr::rgn/céllL/L
des Glukose-Zielwertes T . e T

Der Modus Kérperliche Aktivitat bewirkt einen voribergehenden Anstieg
des Glukose-Zielwerts um 1,1-3,9 mmol/L bzw. 20-70 mg/dL, je nach
ausgewdhlter Trainingsart, Dauer und Intensitdt.

Die folgenden Alarme/Warnungen werden im Nachtmodus weniger

aufdringlich:

* 21000 Seit Uber 30 Minuten keine Blutzuckerwerte - wird ausgel6st, wenn
seit Uber 120 Minuten keine Messwerte empfangen wurden

+ 22000 Der Loop-Modus konnte nicht gestartet werden-> wird im
Nachtmodus nie ausgelost

* 20300 Notfallkohlenhydrate empfohlen - der Hypoglyk&dmie-Grenzwert, bei
dem dieser Alarm normalerweise ausgelést wird, wird um 0,6 mmol/L
oder 10 mg/dL gesenkt

Deine Daten werden automatisch auf YourLoops hochgeladen. Wenn Du die
den Vertraulichkeitsmodus aktivierst, wird die automatische Ubertragung far
3 Stunden, 12 Stunden, 1 oder 3 Tage unterbrochen. Die Daten werden nicht
auf die YourLoops-Plattform hochgeladen, auch wenn der Modus spdter
deaktiviert wird.

SN




16. Checkliste fur die Trainingsvorbereitung

Um das Training optimal zu nutzen, ist es wichtig, dass Du die folgende Checklist
sorgfdltig durchliest, damit Du so gut wie moglich vorbereitet bist. *

Checklist

Was Du vor deinem Training erledigen musst:
O 1. Nimm das unterschriebene DBLG2-Einstellungsformular zum Training mit.

O 2. Berechne etwa 1 Woche lang Deine durchschnittliche Kohlenhydratmenge
pro Mahlzeit.

O 3. Absolviere die Dexcom-G7-Einweisung, bevor Du mit Kaleido mit DBLG2
startest.

O 4. Wenn Du bereits einen Dexcom G7 verwendest, bringen das verbundene
Gerdt zum Training mit.

O 5. Lade Dein Smartphone und Deine Kaleido Insulinpumpen auf, damit sie
einsatzbereit sind!

O 6. Erstelle noch kein YourLoops-Konto. Das werden wir gemeinsam mit Dir
wdhrend des Trainings erledigen.

O 7. Es wird empfohlen, in den drei Stunden vor dem Training keine Uppige
Mahlzeit zu Dir zu nehmen und Dich nicht intensiv kérperlich zu betdatigen.

O 8. Bereite Dich auf Dein Training vor, indem Du Dir die Online-Trainingsvideos
ansiehst, das Benutzerhandbuch und diese Broschure liest!

Hast du diese Schritte abgeschlossen? Dann kann dein technischer Einweiser:in
mit dir gemeinsam das Training durchfthren.

Was Du zum Training mitbringen solltest:

O Dein vollstandig aufgeladenes Smartphone/Kaleido Controller, das Uber eine
aktive Internetverbindung verflgt

O Beide Pumpen, vollstéindig aufgeladen

O zwei Dexcom G7-Sensoren

O Die Anmeldedaten fur Dein Dexcomkonto
O Deine Setzhilfe (im Starter-Kit enthalten)

O Je zwei Stuck von jedem Produkt in Deinem Top-Up-Kit (Infusionsset, Reservoir,
Spritze, Nadel, Pumpen- und Bodypatch, Desinfektionstuch)

O Humalog® oder NovoRapid® U100 Insulin, raumtemperiert

O Dein Einstellungsdatenblatt ,Dein Start: Kaleido mit DBLG2”

*Starte den Initialisierungsprozess nicht selbst.

29 **Kaleido ist ausschlieBlich fur die Verwendung mit NovoRapid® oder Humalog® U-100 schnell wirkendem Insulin vorgesehen.



Notizen

Kontaktmoglichkeiten zum Support:

Medizinisches Fachpersonal: Fragen zur Therapie - Kontaktieren Sie lhren Kaleido
Account Manager

Endnutzer: FUr alle Fragen - einschlieRlich 24/7 technischem Support, Ersatzlieferungen,
Lieferungen oder zur Anwendung Deines Produkts > Kontaktiere Deinen Diabetes-
Fachhd&ndler

Technische Support-Hotline rund um die Uhr (24/7)
Mediq — 0800 1000253
TK-Pharma Trade — 0800 0110106

SpeziMed — 0800 5217222

Normale Service-Hotline
Mediq — 0800 3423973
TK-Pharma Trade — 0800 4488900

SpeziMed — 0800 5217222

Kaleido-Erklérung

Das Kaleido-Produkt ist fur die kontinuierliche subkutane Abgabe von Insulin mit festgelegten und variablen Raten fur die Behandlung Menschen
mit Typ 1 Diabetes, die dlter als 18 Jahre sind vorgesehen, die auf Rezept von medizinischem Fachpersonal Insulin benétigen. Kaleido ist CE-
zertifiziert und in allen teilnehmenden Landern und Staaten erhditlich.

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 DBLG2
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 L&andern.

Das DBLG2-System ist nur mit érztlicher Verordnung erhditlich. Das DBLG2-System ist nur fir Menschen mit Typ 1 Diabetes, die dlter als 18 Jahre
sind indiziert. Das DBLG2-System ist ein mit CE gekennzeichnetes Medizinprodukt (auRer bei Konfigurationen, die ausschlieRlich wéhrend klinischer
Untersuchungen verwendet werden). Die Abbildungen kénnen je nach Konfiguration des DBLG2-Systems variieren.

23



Hersteller von Kaleido kontaktieren:

M Hersteller:  ViCentra B.V.

Adresse: Rijnzathe 6
3454 PV Utrecht
Niederlande

Telefon: +31 (0) 88 250 2900

E-Mail: hello@hellokaleido.com

920524-01



