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Sehr geehrter DBL-System-Anwender,

Wahrend der Initialisierung Ihres DBLG1 (Schritt 2) wurden Sie aufgefordert, den
Datenschutzrichtlinien zuzustimmen, dabei kam es zu einer Verwechslung der Zustimmung fiir
die beiden letzten Zustimmungskastchen.

Tatséchlich wurde das Kontrollkdstchen 3, das sich auf lhre Zustimmung zur Weitergabe lhrer
Daten zur Verbesserung der Diabeloop-Produkte bezog, mit dem Kontrollkastchen 4, das Ihre

Zustimmung zur Erstellung eines YourLoops-Kontos abfragt, vertauscht.

< System Initialisierung

_ Ich stimme ausdriicklich zy, dass
Diabeloop meine Personendaten
(einschlieBlich meiner
Gesundheitsdaten) bearbeitet,
damit ich die Dienste von
YourLoops in Anspruch nehmen

kann.

dass
Diabeloop meine Personendaten
(einschlieBlich meiner
Gesundheitsdaten) bearbeitet, um
die von Diabeloop entwickelten
medizinischen Geréte durch
Forschungs- und
Entwicklungsaktivitaten zu

<  System Initialisierung

i dass
Diabeloop meine Personendaten
(einschlieBlich meiner
Gesundheitsdaten) bearbeitet, um
die von Diabeloop entwickelten
medizinischen Gerate durch
Forschungs- und
Entwicklungsaktivitaten zu
verbessern.

Ich stimme ausdriicklich zu, dass
Diabeloop meine Personendaten
(einschlieRlich meiner
Gesundheitsdaten) bearbeitet,
damit ich die Dienste von
YourLoops in Anspruch nehmen

verbessern.* kann.”
*Zustimmung zwingend erforderlich, um das *Zustimmung zwingend erforderlich, um das
DBLG1 System nutzen zu konnen DBLG1 System nutzen zu konnen
BESTATIGEN BESTATIGEN

Datenschutzbestimmungen jetzt Datenschutzbestimmungen nach Update

Wir verstehen, dass dies irrefiihrend gewesen sein kdnnte.

Da Diabeloop in vollem Einklang mit der DSGVO (Européische Datenschutz-Grundverordnung)
arbeitet, werden wir in den néchsten Wochen zusammen mit dem nachsten Software-Update
eine neue Einverstandniserklarung versenden. Zu diesem Zeitpunkt werden Sie aufgefordert,
das Formular auf Ihrem Handset erneut auszufiillen.

In der Zwischenzeit stellen wir grundsatzlich sicher, dass lhre Daten nicht zu
Forschungszwecken weitergegeben werden.

Bei Fragen konnen Sie sich an unsere Datenschutzbeauftragten unter dpo@diabeloop.fr
wenden.

Wir bitten Sie, die Unannehmlichkeiten zu entschuldigen.

Mit freundlichen GriRen

Das Diabeloop Team.
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Lieber Nutzer des DBL-Systems,

vor dem Hintergrund des Bestrebens, unsere Ldsungen standig zu verbessern, um den
Diabetes zu bewdltigen, informiert Diabeloop Sie hiermit, dass in Kiirze ein automatisches Update
auf Ihrem System installiert werden wird.

Durch dieses Update dndert sich die Version der Anwendung von 1.8.1* auf 1.12.0 bzw. von 1.8.3*
auf 1.12.0, wobei die folgenden Anderungen wirksam werden:

e 1.12.0:
o Neue Zustimmungsanforderung zu den Datenschutzbestimmungen in deutscher Sprache, da
Kontrollkastchen in friiheren Versionen der Anwendung vertauscht waren(")
o Hinzufiigung der Hypoglykdmie-Warnung 10117, wenn der Loop-Modus ausgeschaltet (OFF)
ist.
Anzeige der verbleibenden Aufwédrmzeit des Sensors auf dem Startbildschirm
Hinzufiigen von QR-Code-Scan fiir Transmitter-ID und Sensorcode(")
Verbesserte Statistikanzeige
Kleinere Anpassungen der Benutzeroberfldche und Korrekturen des Wortlauts
Hinzufligen des DEXCOM-Copyrights
o Fehlerbehebungen
e 183
o Optimierung der Bluetooth-Kommunikation
o Optimierung der Mobilfunk-Kommunikation
o Korrektur der angezeigten Einheit in der Konfiguration der Verschiebung im Zen-Modus
(mmol/L)
e 1.8.1:
o Urspriingliche Version

Q  19.-0.0.0

Bevor das Update ausgefiihrt wird, schickt Ihr Handler Ihnen die folgenden zugehorigen Dokumente:

e  Neue Version des Benutzerhandbuchs (DBLG1B-RA-IFU-007-mgdI-de-Rev3-User guide-mgdl-de
oder DBLG1B-RA-IFU-001-mmolL-de-Rev3-User guide-mmolL-de)

e  Das Merkblatt fiir die Kameraberechtigung (DBL-ED-ME-002-de-Rev0-Kamerazulassung fir die
QR-Code-Funktionalitét)

Das Update wird zwischen 2027-09-27 00:00:00 und 2027-10-27 23:59:59 ausgefiihrt, und Sie werden
iber alle Update-Schritte direkt in Ihrem System informiert.

Wir empfehlen wir lhnen, nach dem Update den Loop-Modus, die Einstellungen und den Status der
Pumpe sowie des CGM zu iiberpriifen.

Das Diabeloop-Team.

* Die Version der Anwendung kann im Bereich ,Uber” des Systems gepriift werden.
() bitte die gesonderten Merkbléatter beachten
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WAS GENAU WIRD GESCHEHEN?

Zwischen 2027-09-27 00:00:00 und 20217-10-27 23:59:59:

1. Die neue Version wird wahrend der Nacht automatisch heruntergeladen, und die folgende
Meldung wird auf dem Startbildschirm angezeigt:

N&achstes Anwendungs-Update
um 16:00.

400
300
200
100
0
13:00 14:00 15:00

ug 2 KORPERL.
A=l “7" AKTIVITAT

2. Die Installation der neuen Version wird automatisch um 16 Uhr am Tag des Downloads
ausgefihrt

Informationen

Ihre Anwendung wurde

lhre Anwendung wird erfolgreich aktualisiert. Weitere
A Informationen zur Version finden
gerade aktualisiert Sie im "Uber” Menii.
und startgt nach der Achtung: Oberpriifen Sie den
Installation neu... Status Ihres Glukosesensors, der
Pumpe und des Loop Modus.

0K
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° Neue Zustimmungsanforderung zu den Datenschutzbestimmungen in deutscher Sprache, da Kontrollkédstchen in
friheren Versionen der Anwendung vertauscht waren

m Initialisierung System Initialisierung

dass
dasx n

Disbeloog mere Persorendsien Diabeloop mene Personendaten

[Snschielich maner {enschieBlich marsr

Gesundheltadaten) bearberet Gesundheitsdaten) bearbestet, um

dgamit ich dhe Dienste von die von Dabeloop entwickelten

Yourloops in Arapruch netimen maderschen Garate durch
kann Forschungs- ud

. Ermwickiungsakiivitaten 2y
ieh stimme awsarickiich 2, dass : verbessern

Daabeloop meine Personercaten

{ermchieliich menss Ich stimme ausdriicklich zu, dass
Gesundheitsdaten] bearteste, ury Diabeioop rmene Personendaten
dhe von Disheloop entwitioaier {anschiellch merer
medinischen Gerate durch Gesundheitsdaten) bearbete
Farschungs- und gdamit ich e Dienste von
Entwickdungsaktiveaten zu YourLoops in Ansproch nehmen
vesbessen * kann"

*Zusy pend erigederich um dos *Zustimmung swingend erforderiich, um das
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BESTATIGEN l BESTATIGEN |
Was Sie gesehen haben Was es bedeutete

e  Zusdtzliche Hypoglykdmie-Warnung 10717, wenn der Loop-Modus AUS (OFF) ist.

<  Einstellungen

7/ Warnung Signalverlust
Geben Sie die Zeitspanne ein, die bei
einem Signalverlust eine Warnung
auslost, wenn der Loop-Modus
ausgeschaltet (OFF) ist.

Aktueller Wert: 30 min (Standard: 30)

7/ Hyperglykéamie-Warnung
Geben Sie den Schwellenwert fir die
Hyperglykamie-Warnung ein, wenn der
Loop-Modus ausgeschaltet (OFF) ist.
Aktueller Wert: 250 mg/dL (Standard:
250)

/" Hypoglykamie-Warnung

Geben Sie den Schwellenwert fur die
Hypoglykamie-Warnung ein, wenn der
Loop-Modus ausgeschaltet (OFF) ist.
Aktueller Wert: 70 mg/dL (Standard: 70)
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Zusétzlicher QR-Code-Scan fiir Transmitter-ID und Sensorcode
o Sensor

&  Systemstatus &  Systemstatus

= Systemstatus

Sensorkonfiguration

Bitte geben Sie den auf dem Ap- @
plikator angegebenen Code ein,

um den automatischen Modus
H ] Der Sensor-Code befindet sich auf dem
ohne Kalibrierung zu nutzen. oo Apolikate:

Geben Sie hier den Code ein : l :

“i Finden Sie den Sensor-Code auf
> dem Sensor-Applikator.
1. Positionieren Sie den

Sensorcode innerhalb der griinen
| Fihrungen und Halten.

Geben Sie NUR den Sensorcode des von thnen
gesetzten Sensors ein.

I IGNORIEREN l I FORTSETZENl

FORTSETZEN 2. Zum Fokussieren tippen.
3. Das Foto wird automatisch

aufgenommen.

‘ | FOTO MACHEN |

o Transmitter

< Systemstatus Systemstatus & Systemstatus
Bitte tragen Sie die Transmitter- Transmitter Konfiguration

ID manuell ein oder machen Sie

ein Foto.

Suchen Sie die 6-stellige Transmitter-ID, die
sich an einer der folgenden Stellen befindet:

Die SID enthélt 6 alphanume-
rische Zeichen und befindet /1:( Pdansrr:nfi; iox
sich auf der Riickseite des utdem Autkleber

Transmitters. ,::>

Geben Sie die ID hier ein 2. Nicht eingesetzter Transmitter

Auf der Riickseite
- *: Finden Sie den Sensor-Code auf
> = dem Sensor-Applikator.

1. Positionieren Sie den

l ABBRECH. ” BESTATIGEN |
Sensorcode innerhalb der griinen

FORTSETZEN | Flihrungen und Halten.
2. Zum Fokussieren tippen.
[| FOTO MACHEN | ’ 3. Das Foto wird automatisch

aufgenommen.
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e Anzeige der Zeit bis zum Ende der ° Verbesserter Statistikenbildschirm
Sensor-Aufwédrmphase auf dem Startbildschirm

1 Tag 7Tage 30Tage 90 Tage

Glukose-Durchschnitt: -

Geschatzter HbATc (GMI): -

Zeit im Zielbereich -
@ (70-180 mg/dL):

. . Zeit in Hyper -
Sensor in Aufwarmphase... (>180 mg/dL):
Verbleibende Zeit: Th59.
Zeit in Hypo -
400 (<70 mg/dL):
300

Hinweis: Die Werte konnen aufgrund der

200 zur Verfugung stehenden Datensétze von
100 J YourLoops abweichen.
0

915 10:15 1115

T ~e KORPERL.
failieray “7" AKTIVITAT

° DBLG1B-RA-IFU-001-mgdI-de-Rev3-User guide-mgdi-de oder DBLG1B-RA-IFU-00T-mmolL-de-Rev3-User
guide-mmolL-de

Versionsgeschichte

Datum Revision Anderungen

Oktober 2020 0 Erstverdffentlichung.

» Seite 84: Eine Warnung beziglich der
Reihenfolge der Verfahren wurde
hinzugefigt.

« Seite 118: Eine VorsichtsmaRnahme
beziiglich des Loop-Modus wurde
hinzugefigt, wenn die Pumpe manuell
verwendet wird.

« .Seite 119: Abschnitt aktualisiert mit dem

Dezember 2020 1 Titel Einen externen Bolus auf dem DBLG1
angeben.

« Seite 139: Abschnitt aktualisiert mit dem
Titel Detaillierter VERLAUF der Boli.

« Fehlercode 71003: Beschreibung und
Aktionen aktualisiert.

« Fehlercode 71020: Beschreibung
aktualisiert.

Neue Funktionen:

= QR-code (Teil 2, Konfigurieren des DBLG1
- Eingeben des Sensorcodes und Koppeln
von Transmitter und DBLG1 und Starten
der Sensorsitzung).

Statistik (Teil 2, Statistik).

Warnung 10117 (Teil 3,

Hypoglykdmie Warnung und Teil 5, Liste
der Alarme und Warnungen).

Mai 2021 2

Umformulierter Abschnitt Was ist abgedeckt
und fir wie lange? (Teil 4).

Eine Seitenzahl im Inhaltsverzeichnis wurde

Mai 2021 3 korrigiert.
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Zweck: Eine neue Funktion wurde in die Anwendung integriert und erfordert die Verwendung der im DBLG1
integrierten Kamera, hauptsachlich um die QR-Code-Funktionalitat des Dexcom G6 zu nutzen.

Um von der neuen Funktion zu profitieren, miissen Sie der Anwendung Diabeloop erlauben, Bilder und Videos
aufzunehmen.

Frage: Zulassen, dass die App Diabeloop Bilder und Videos aufnehmen darf ?

[ Zulassen, dass die
App Diabeloop
Bilder und Videos
aufnehmen darf?

D Nicht mehr fragen

ABLEHNEN  ZULASSEN

WARNUNG: Ob Sie der Kamera die Erlaubnis erteilen mochten, die QR-Code-Funktionalitat zu nutzen. Wenn Sie

"ABLEHNEN" auswahlen und das Kontrollkastchen "NICHT MEHR FRAGEN" aktivieren, wird diese Funktion
unwiderruflich deaktiviert !

Bitte achten Sie besonders auf lhre Auswahl.
Beachten Sie, dass die manuellen Eingaben unabhangig von Ihrer Auswahl weiterhin funktionieren.

. 1 0 )
| ICH BIN MIR NOCH
Auswahl . ICH WILL ERLAUBEN 0 BERHAUP
; NICHT SICHER
!
a Zulassen, dass die [ Zulassen, dass die a Zulassen, dass die
App Diabeloop App Diabeloop App Diabeloop
Bilder und Videos Bilder und Videos Bilder und Videos
: aufnehmen darf? fneh darf?
Aktionen i auinenmen ca - Hier i darf?_
] Nicht mehr fragen .s(,':: :;n, [ Nicht mehr fragen | Sie hier | D”ﬁ‘i;ht mehrfragenl > g:f::f;)
ABLEHNEN iULASSENI ABLEHNEN| ZULASSEN ® / ZULASSEN

Konnen Sie die

QR-Code-Funktional JA NOCH NICHT* __L»NIEMALS¢;
itdt nutzen?

*Solange der Vorschlag nicht angenommen wurde, ist die Funktionalitat nicht aktiv.




