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Vorwort <'DCB

Im Geschéaftsjahr202223 hat das DiabetesCenter Berne dank des
grossartigen Einsatzes aller Mitarbeitenden signifikante Schritte
hinsichtlichunserer Strategieund Vision geleistet Wir sind ein gutes
Stickin der Erreichungunserer 5-JahreszielerorrangekommenDabei
hat uns die holokratischeStruktur sehr geholfen,in der die einzelnen
Teamsflur Ihre Arbeiten und Projekte selbst verantwortlich sind und
entsprechendd-reiraumebekommen

Die laufende UnterstitzungunseresVerwaltungsratsund durch Willy
Michel als Stifter haben es uns erlaubt, den Aufbau weiter
voranzutreiben

Wir arbeiten mittlerweile mit rund 100 Startups aus mehr als 30
Landernzusammen Diese Zahl zeigt, dassdas DiabetesCenter Berne
deutlich Gber die Landesgrenzehinausan Bekanntheitgewonnenhat
und als Zentrumfir Diabetestechnologienternationalwahrgenommen
wird.

Prof Dr. Lilian Witthauer und inr Teamim BereichSmart Sensingund
Prof Dr. JoséGarciamit seinemTeamim BereichClosedLoop Systeme
habensicherfolgreichetabliertund arbeitenan konkretenProjekten,um
dasLebenvon Menschemmit Diabetesnachhaltigzuverbessern

Die enge Zusammenarbeimit den beiden Teamserlaubt es dem DCB,
die Ubersetzungron Forschungsprojektkin zumNutzerund zum Markt
aktivzufordernund entsprechendzu unterstiitzen

Das ganze DCBTeam freut sich schon auf die néchste Innovation

Challengedie im Mai 2023 startenwird, sowieauf die vielenneuenund

innovativenProjekte und Startups, mit denen wir zusammenarbeiten
werden

DerekBrandt,Mai 2023
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Unsere Vision

UnsereVision und Missiogetzensichaus
verschiedenefPuzzletellerusammenaberes
lauft allesauf eineshinaus

das Leben von Menschemt
Diabeteszuverbessern
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Unsere Vision

TECHNOLOGIE
Wir leben Diabetestechnologie.

LOSUNGEN
Gemeinsam mit unseren Professuren setzen wir Ideen in Lésungen um.

WOHLERGEHEN
Wir leisten einen positiven Beitrag zur Senkung der Gesundheitskosten
und zur Verbesserung des 6kologischen und sozialen Wohlergehens.

FACHWISSEN

Wir schliessen Licken, indem wir Fachwissen, Dienstleistungen,
Finanzmittel und eine Heimat fir Menschen mit grossartigen Ideen,
Projekten und Unternehmungen bereitstellen.

COMMUNITY
Wir identifizieren ungedeckte Bedtrfnisse, indem wir die Diabetes
Community ansprechen.

INNOVATION
Wir sind die zentrale Anlaufstelle flr die gemeinsame Entwicklung von
Diabeteslnnovationen.

PROFESSIONELLES NETZWERK

Wir bauen ein internationales und interdisziplinares Netzwerk von
vertrauenswurdigen Partnern auf, um gemeinsam die Zukunft des
Diabetesmanagements und der Pravention zu gestalten.

ZUSAMMENARBEIT

Wir schaffen eine Atmosphare des Vertrauens, des Unternehmergeistes
und der Zusammenarbejtein Team, mit dem es Spass macht zu
arbeiten.

Jahresbericht DCB 2022/23 7
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DCBFakten

Anzahl MA 9
am DCB
150'9001:2015 23.08.2022bis 22.08.2025
zertifiziert
Anzahl N]eptonngs & 300
Trainings
Anzahl Professuren 3
am DCB
Anzahl unterstitzte 61
Startups
Anzahl ifhouse klinische
Studien 3
Ideen in der Innovation 66
Challenge
Anzahl Lander, aus 26

welchen Ideen stamme

‘
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DCB BJahresziele (2027) ‘“{ DCB

Flhrendes europdaisches Zentrum fir Diabetestechnologie

Professuren als Leuchtturm fur DCB

Etablierter Partner fur klinische Entwicklung

Lebendiges Innovationsnd Startup-Umfeld

DCBunterstutzte Produkte auf dem Markt

Grossartiger Ort zum Arbeiten

Jahresbericht DCB 2022/23 9



Das DCBeam < DCB

Wir sind weiter gewachseng alle offenen Stellenwurden erfolgreich
besetzt,d. h. im Jahr2022 wurden 9 neue Teammitgliedemrekrutiert.
Insgesamtbesteht das DCBnun aus 22 Mitarbeitenden sowie den
assoziiertenForschungsgruppermer Professoinnen Lilian Witthauer
(Sensingk Monitoring Lab),JoséGarciaTirado(PrecisionLab)nd Maria
LouisaBalmer(TrimLab)

Mehrere holokratisch organisierte Teams arbeiten gemeinsam an der
Umsetzung der DG®ision:

Data Science

Innovation / Business Development
Clinical

Communication

Operations

Projects

Research

Too Too J>o T I T Io
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Data Team

ZIELE AKTIVITATENSCHWERPUNKTE

Aufbau einer leistungsfahigen Dateninfrastruktur und Entwicklung
intelligenterDatenprodukte

A Zusammenarbeimit Startups und der Industrie durch statistische
Unterstutzung

A Beitrag zur Entwicklungund Validierungvon Algorithmen durch
modernsteDataScience

A Erméglichung der Sammlung klinischer Daten durch die
Implementierungund Pflegevon REDCaprojekten

A Aufbau einer Dateninfrastrukturzur Unterstiitzungder Forschung
und Entwicklungron Diabetestechnologie

Jahresbericht DCB 2022/23 11
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Das elektronische DatenerfassungssysterREDCap(Research
ElectronicDataCapture)wird eingefihrt Mit der Unterstitzung
von iSolutionsund der IT-Abteilungdes Instituts fir Sozial und
Praventivmedizinder Universitat Bern wurde REDCap ein
sicheres,webbasiertesEDCSystem,in einer CloudUmgebung
(PaaS)mplementiert DasDCBnutzt REDCapur Erfassungind
Verwaltung von Daten aus verschiedenen klinischen
Forschungsprojektemnd medizinischerRegistern

VINCENT BRAUNAGKYER

Senior Data Scientist

Datascienceandalgorithmdevelopment
APIldevelopmentfor REDCap

MARTINA ROTHENBUHLER

Project Lead Data Sciences

Dataproductsand clinicaldatastrategy
Clinicadevelopment Regulatoryaffairs
Dataprotection

Jahresbericht DCB 2022/23 12
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ARITZ LIZOAIN

Junior Statistician

Dataanalysis
Samplesizeestimation
SARwriting

DOMINIQUE RUBI

Clinical Data Manager / Data Engineer

Creation of clinical research databases
Data management & engineering
REDCamaintenance / IT support

Jahresbericht DCB 2022/23 13
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REDCap REDCap ' DCB

Research Electronic Data Capture
P “\-‘

Die Softwareplattform REDCapbietet eine flexible und anpassbare
Umgebung, in der OnlineDatenbankenentworfen, Formulare und
Umfragenerstellt sowie Forschungsdateigespeichertwerden kdnnen
Dariiberhinauskannman mittels REDCapatenteilen und exportieren

REDCapvurde an der VanderbiltUniversityentwickelt und wird heute
von ForschermusverschiedeneriFachbereichenvie klinischenStudien,
Epidemiologiaind Sozialwissenschaftenngesetzt Im Jahr2022 wurde
das DiabetesCenter Bern (DCB)Konsortialmitgliedvon REDCapAls
Konsortialmitglied'on REDCapat sichdasDCBzumZielgesetzt Partner
aus Industrie, Startups und Hochschulen mit einer Reihe von
Dienstleistungerzu unterstiitzen DazugehdrenHilfe bei Studiendesign,
Datenmanagementund -Analyse sowie technischer Support und
Unterstitzung bei der Anpassungund Integration von REDCapan
respektivein andereForschungswerkzeugand -systeme

Zu den Vorteilen von REDCapgehdren die benutzerfreundliche

Oberflache anpassbardatenerfassungsformulaend Umfragensowie
flexibleDatenverwaltungsfunktionen

Jahresbericht DCB 2022/23 14
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Research Electronic Data Capture x
P “\-‘

Forscher:innetkdnnen damit auf einfache Weise ihre eigenen
Datenerfassungsinstrumente entwerfen und erstellen oder vorgefertigte
Vorlagen flr gangige Studiendesigns wie Fallberichte, Umfragen und
Langsschnittstudien verwenden. Die Plattform umfasst auch einen
robusten Audit Trail, der alle Benutzeraktionen und Daten&nderungen
aufzeichnet und so die Datenintegritat und die Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften gewahrleistet.

Die Plattform unterstltzt auch die Integration von Drittanbietern mit
anderen Forschungstools urahwendungeneinschliesslich
elektronischer Patientenakten und klinischer
Studienmanagementsysteme. Ziel ist es, in Zukunft Schnittstellen zu de
meistverwendeten Diabetesgeraten zu gewahrleisten, um einen sichere
und einfachen Datentransfer zu ermaoglichen.

Am 31. Mérz 2023 waren REDCafiinf Studien aktiv und zwei weitere
in Entwicklung.

Diabetes
And
Medical Concomitant Physical Laboratory
Patient ID  jigibility Demographics History Medication Examination Parameters Preparation

Moonwalk-02 @ ® @® ® -+ ® ® @®
Moonwalk-03 @ @® @® @® [+ @® @ @
Moonwalk-04 (@ @® @® @ + @® @® ()
Moonwalk-05 @ @® @ @+ @® @ @®
Moonwalk-06 (@ @® @® ® - @® @® @
Moonwalk-07 @ © () @ + @) © @
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Zusammenarbeit IfDT
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Das Institut flr DiabetesTechnologie (IfDT) im Ulm ist ein
Forschungsinstitut,spezialisiert auf klinische Forschungim Bereich
Diabetes mellitus Das Ziel des IfDT ist es, die Forschungund die
Entwicklungvon Technologienim Bereich Diabeteszu begleiten und
voranzubringen

Das DCBund das IfDT haben einen Kooperationsvertragund fiihren
gemeinsamdrojekteim Bereichder Diabetestechnologidurchmit dem
Fokus.dasLebenvon Menschenmit Diabeteszu erleichtern,durch Ziel
der Kollaboratiorbeinhaltetdie Standardisierungon Zulassungsstudien
fur  kontinuierliche Glukosemonitoring(CGMysteme Folgende
Publikationwurdenim letztenJahrerarbeitetund publiziert

StepharP,EichenlaulM, WaldenmaieD, et al. A StatisticalApproachfor
Assessinghe Complianceof IntegratedContinuousGlucoseMonitoring
Systemswith Food and Drug Administration AccuracyRequirements
DiabetesTechnology Therapeutic202325(3):212¢6.

EichenlaubM, StephanP, WaldenmaierD, et al. ContinuousGlucose
Deviationinterval and VariabilityAnalysifCGDIVA) A Novel Approach
for the Statistical Accuracy Assessmentof Continuous Glucose
Monitoring SystemsJournalof DiabetesScienceand Technology 022

PleusS,EichenlauliM, GerberT, et al. Improvingthe Biasof Comparator
Methodsin AnalyticalPerformanceAssessment3 hroughRecalibration
Journalof DiabetesScienceand Technology022

Fur das nachste Jahr wurde die weitere Zusammenarbeitfir die
Entwicklungund Durchftihrungeiner Studie initiiert. Die Studie wird
verschiedene CGMSysteme vergleichen und daflr notwendige
Studiendesignevaluieren

Jahresbericht DCB 2022/23 16



Weitere Datenprojekte <'bes

Patientenregister

Im Frihjahr 2023 befasst sich das Datenteam vom DCB mit einer

Machbarkeitsstudie  zur Integration des  Schweizerischen
DiabetesregistersDaruiberhinauswerden verschiedenavidglichkeiten,

das existierende Patientenregister zu ergdnzen und aufzufrischen
evaluiert

CGMEntwicklung

Wir durften im RahmeneinesMandatszur Entwicklungund Evaluation
einesneuenCGMbeitragen DieDienstleistungenlesDCBumfassterdie
Datenverarbeitunglurch die ImplementationautomatisierterPipelines,
die Optimierung des CGMSensordesignsmittels Visualisierungen,
statistischer Analysen und Tests, die Charakterisierung von
Kalibrierungsfunktionen,das Filtern der Sensorsignalensowie die
Bewertungder CGMGenauigkeit

EinflusslesMenstruationszykluaufdie Insulinsensitivitat

Im Rahmeneines Forschungsprojekthat das DCBeine systematische
Literaturanalysaund eine Meta-Analysedurchgefiihrtzum Einflussdes

Menstruationszyklusauf die Insulinsensitivitdt Die Analyse deutete

darauf hin, dass die Insulinsensitivitatin der zweiten Zyklushalfte
geringer ist. Die Resultate konnten im Rahmen einer mundlichen
Prasentationan der Fachkonferen ATTDim Februar2023 vorgestellt
werden

Jahresbericht DCB 2022/23 17
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Innovation / BD Team
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ZIELE AKTIVITATENSCHWERPUNKTE

Schaffunginesdynamischemnnovationsund Startup-Umfelds

A Awareness, Trending und Scouting in der Diabetestechnologie
weltweit

Aufbau eines internationalen Netzwerksvon Kooperationensowie

einerCommunity

Identifizierung ungedeckter Bedirfnisse zusammen mit der

Community

Laufende Unterstiitzung von Startups durch Bereitstellung von

ExpertiseServiceleistungeand Funding

Durchfihrung der jahrlichen Open Innovation Challenge,
Veranstaltungemnd Sommerschulen

Do o o >
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DCB

Unserinnovationund BusinesPevelopmentfleambewertete tber 200

Ideen,Vorschlageind Antrage Mehrere DutzendProjekteund Startups

wurden vom DCB unterstltzt mit FachwissenZugangzu unserem
Netzwerk, unseren Einrichtungen sowie Finanzierung Die Open

InnovationChallenge022wurde erfolgreichdurchgeftihrt 66 Ideenaus
22 verschiedenerLandernhaben sich auf unsererinnovationPlatform

beworben Die jeweiligen Gewinner in den Kategorien «Diabetes
Devices»und «DigitalDiabetes»wurden bei der DCBStartUp Nightam

30. Novemberausgewahlt

DEREK BRANDT
CEO

Strategy
Mentoring
Team support
Networking

GRETA EHLERS

Business Development

Business scouting & development
Startup support & Innovation Challenge
Collaboration with SDVF

Branding

Jahresbericht DCB 2022/23 19



Innovation / BD Team i

Jahresbericht DCB 2022/23

2 O
s’
®)
e

MAREN SCHINZ

Innovation Manager

Innovation strategy development
Connecting startips, science and patients
Innovation Challenge & stamp support

SIMON SCHWAIGHOFER

Business Development

Supporting startps

Identification and selection of new innovations
Generating partnerships + business for DCB
Collaboration with the SDVF

EMA GRABENWEGER

Innovation Manager

Innovation projects
Events
Startup support & team support

CORDELIA TRUMPY

Innovation / Communication

Partnership projects
Network & community
Sparring partner, mentoring
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DCB Innovatior®kosystem ﬁ%fDCB
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Innovation & CeéCreation < DCB

Wir habenweiterhin darangearbeitet,ein offenesinnovationsumfeldu
schaffen, die Zusammenarbeitmit fihrenden Startup Hubs in der
Schweizund Deutschlandauszubauenund ein starkes Expertinnen
Panelkzuerstellen

Networke Q%[@ % ﬁ/@
@ Partnerships £

Communit i i
Awareness 4 Indeeencjgyunmet SEgR/?égse’ Proof of principle
Trending Cocreation fundin > Proof of concept
Scouting 9 Investor readiness
DEEIBO @ ATORSIRCLE / SCHOLARSHIPS
Establishecurring

innovationprocess

DAYONE Ul
A

AK/\/A @ beat

Peak Spirit GmbH diabetes

ZENTRUM FUR
INNOVATION UND
DIGITALISIERUNG

Swiss Institute for Translational
and Entrepreneurial Medicine

Swiss Diabetes

S'i te |T: Venture Fund



Innovation Challenge 22 & pcB

Die DCBOpen Innovation Challengewar wieder ein grosserErfolg! 66
Bewerbungenaus 22 verschiedenenLandern trugen dazu bei, die
lebendigeDiabetesTech Communityzu vergrossern Die sechsfinalen
Projekte aus Danemark,Frankreich,Australien, Deutschlandund den
USAnahmenan einemeinwdchigerBootcampin der Schweizeil. Unser
H6hepunkt,die DCBStartUp Night & Award Ceremony fand am 30.
Novemberstatt. Die Jurydie folgendenbeidenGewinneraus

OleKjerkegaardNielsenmit GOPenApS(DanemarkKategorieDiabetes
Devices) entwickelt einen leistbaren, zuverlassigerund nachhaltigen
InsulirPen

Pascal Grimm mit Una Health aus (Deutschland,Kategorie Digital
Diabetes) App fir Menschenmit Typ2-Diabetes,um Ursachenihrer
Krankheit zu verstehen und einfache, gezielte Veranderungen
vorzunehmenum ihre Gesundheinachhaltigzuverbessern




Swiss Diabetes Venture Fund (SDVF).: DCB

Der SDVFwvurde mit dem Ziel gestartet, Startups aus dem Okosystem
desDCBund dariiberhinauszu unterstitzen Der Fundist dabeiauf das
Thema Diabetestechnologidokussiert und stellt somit weltweit den

einzigenFunddar, der ausschliesslicim diesesThemainvestiert

Neben dem reinen Kapital bringt der SDVFweitere wichtige und
wertvermehrendeAspektemit in die Partnerschaftermit den Startups
mit ein;

regulatory pathway
leveraging our deep medtech knowhow for market access
regulatory approval bringing world class diabetes

scientific support technology to market

providing our clinical &
scientific expertise &
infrastructure

close founder support good PR

sharing our expertise, experience & supporting founders with best

networks with management practice governance, structuring &
reporting

DaserfahreneoperativeTeamrund um InvestmentDirectorCraigCooper
wird durchdie drei GeneralPartnerSimonMichel,Mike Bauerund Derek
Brandterganzt,die unabhangigdie einzelneninvestmentsbegutachten
und tbrt ein mdglichednvestmentdesSDVFentscheiden

6 & o o

Craig Cooper Derek Brandt Mike Baur Simon Michel
Investment Director Diabetes Fund CEO, DCB CEOQ, Swiss Ventures Group CEQ, Ypsomed
» 25-yeor global career, 15+ years lite sciences + 25+ years experiance in life sciences, CHF » 20 years private banking experience with +chair DCB Research AG
» led investment arm of Swiss medtech 350m+ exit UHNWIs, Swiss private bank senior + 20 years experience in life sciences
foundation + axpartise in diobetes, medtech, clinical management * entrepreneurial background, several board
-mentor/coach at European Institute of trials, regulatory affairs, product ~10 years as startup investor memberships, octive investor
Innovation & Technology developrment ~co-founder Swiss Startup Foctory in 2015

Aktuelleinformationenzuden Investmentdinden Sieunter:


https://diabetesfund.vc/

SDVHNnvestitionen

SUPERSAPIENS

Supersapiens ist eine
Sportleistungsmarke, die sich auf
Energiemanagementsysteme
konzentriert, die eSportler:innen
ermoglichen, langer schneller zu

laufen.

Mit dem Libre Sense Glucose Sport
Biosensor von Abbott bietet
Supersapiens aussagekraftige
Kraftstoffdaten durch
kontinuierliche Glukosemessung.

PlIoMIC

Aufgrund von Diabetes und den
Auswirkungen einer alternden
Bevdlkerung stellen schwer
heilende Wunden nach wie vor
eine grosse Herausforderung fur
moderne Gesundheitssysteme dar.

PiomicMedical hat das
Therapiesystem COMBe
entwickelt, das die Wundheilung
bei chronischen Beinnd
Fussulcera fordert.

Jahresbericht DCB 2022/23
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Analytics

Fachkrafte im Gesundheitswesen
sind mit der Anzahl an CGDhaten
oft Uberfordert.

OTA andert dies mit seinem Ki
gestutzten Entscheidungshilfetool
fur die Priorisierung und

Behandlung voRatient:innen
indem es Daten in verbesserte
Ergebnisse und Lebensqualitat
umwandelt und die Kosten fir
Gesundheitsdienstleister senkt.

lO D)) O
Luna Health will eine grosse Liicke
schliessemr die automatische
Kontrolle Uber Nacht ftr

Menschen, die Insulinpens
verwenden.

Sie nennen es lAutomated
Injections eine Mdglichkeit, die
Bequemlichkeit von Insulinpens

mit den klinischen Ergebnissen der
automatischen Insulinabgabe zu
kombinieren.

25



Patient Leader Programm & pcB

Wie kdnnen wir herausfinden,was Menschenmit Diabeteswirklich
brauchen?Nattrlichindem wir sie miteinbeziehen!Genauaus diesem
Grund habenwir das DCBPatient LeaderProgrammentwickelt Durch
aktive Zusammenarbeitmit der DiabetesCommunity wollen wir
sicherstellen,dass die Ideen, die wir mitentwickeln, auch tatséachlich
patientinnenorientiert sind Mittlerweile umfasst das DCB Patient
LeaderProgrammmeunMenschemmit DiabetesaussiebenLandern







ZIELE AKTIVITATENSCHWERPUNKTE

Durchftihrungklinischer Studien zur Unterstiitzungvon Startups und
Forschungspartnerbei der Bewertungder Leistungund Sicherheitihrer
Ideenund Produkte

A Durchfiihrungvon Studienvon der Entwicklungdes Studiendesigns
biszumAbschlussbericht

A Beitrag zu Studienmit spezifischenKenntnissenin den Bereichen
Monitoring, Datenmanagement, Studienmanagement und/oder
Statistik

A Vereinfachung und Verbesserung der Effizienz klinischer
Studienprozesseim Hinblick auf regulatorische Ablaufe und
Studiendurchfiihrung

A Beratung der Partner in regulatorischen Fragen bezuglich der
klinischerBewertungsstrategie



Clinical Team “beB
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ErsteklinischeStudieabgeschlossertJnsereersteklinischeStudiewurde
an der Universitatsklinik for  Diabetologie, Endokrinologie,
Erndhrungsmedizi& Metabolismus(UDEM),Bern, Schweizund am
Institut fir DiabetesTechnologigIfDT) Ulm, Deutschlanddurchgefiihrt
Bei dieser Studiefir einen Insulinpumpenherstellewaren wir flr den
gesamten klinischen Prozessverantwortlich, von der Erstellungdes
klinischen Studienplans,der Einreichungder Zulassungdurch die
Ethikkommission,der Materialbereitstellung, der Uberwachungdes
Standorts,der Datenbereinigungund -Analysebis zur Erstellungdes
Studienberichts

MARIEALINE ERARD

Clinical Research Scientist

Clinicabrojectmanagement
Qualitymanagement

STEFANIE HOSSMANN

Clinical Research Scientist

Clinicakesearchmanagement
Regulatonaffairs

Jahresbericht DCB 2022/23 29
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Clinical Team
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STEFANIE HOFER

Clinical ReseardPhysician

Clinical strategy development
Clinical trial design
Medical device evaluation / consulting services

REGULA SCHNEIDER

Clinical Research Associate

Monitoring of clinical trials

Enforce clinical trial guidelines and regulations
Support clinical trial setp

Collaboration with and support of sites

CONSTANCE BISCHOFF

Clinical Research Associate

Monitoring / enforcing clinical trial guidelines anc
regulations / clinical trial setp support
Collaboration with and support of sites
Contributing clinical experience

MARTINA ROTHENBUHLER

Project Lead Data Sciences

Dataproductsandclinicaldatastrategy
Clinicadevelopment regulatoryaffairs
Dataprotection

Jahresbericht DCB 2022/23



FibreGum Studie <'bcs

Etwa jedes sechste Kind in der Schweizist von Ubergewicht oder

Adipositasdoetroffen, und die Pravalennimmt weiter zu. DieseZunahme
an Adipositasund den damit verbundenenBegleiterkrankungerstellt

eine enorme soziobkonomisch&elastungdar, da sie zu einer erhdhten

Morbiditat und Mortalitat fihrt. Adipositagst nicht nur eine chronische
Krankheitan sich, sondernauch einer der Hauptrisikofaktorerfiir die

weltweit  haufigsten Ursachen fir einen verschlechterten
Gesundheitszustand und frithen Tod, namlich HerzKreislauf

Erkrankungenverschiedend&rebsartenDiabetesund Arthrose

DieVorbeugungron Adipositasei Kindernund Jugendlichemietet eine
einzigartigeGelegenheitden Wegin ein ungesundeg&rwachsenenleben
zu verhindern Einniedrigschwelligegngebotkonnte der Schlliissetum
Erfolgsein AusdiesemGrundwurde in Zusammenarbeitit der Delica
AG ein mit BallaststoffenangereicherterKaugummi,der «FibreGumns,
entwickelt Das Ziel des FibreGumist es, die mikrobielle Vielfalt zu
verbessernund nitzliche Stoffwechselproduktezu férdern, wahrend
gleichzeitigdas Naschenreduziert wird. Um die Wirksamkeitdieses
Kaugummis zu  untersuchen, wird eine randomisierte,
placebokontrollierteklinischeStudiemit einer Kohortevon 105 adiposen
Kindernund Jugendlichemurchgefiihrt

StanddesProjekts

Die Studie wurde von der Kantonalen EthikkommissionBern am
18.11.2022 bewilligt Der erste Teilnehmer wurde am 09.01.2023
eingeschlossennd bishernehmen10 Kinder/Jugendlichan der Studie
teil. DieErgebnisseler StudiewerdenEnde2024 erwartet
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FibreGum Studie

plL

Out-of-balance oral
and gut microbiome

-

FibreGum

o A

B 6 months
3 Times daily

Adipose child Normal weight child
(297t percentile of (<90t percentile of
BMI curve) BMI curve)
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Balanced oral and
gut microbiome

(¥ 20 Minutes

BMI z-score £ Physical examination
& Microbiota @ Biochemical assessment
6‘ Diet Background parameters

Projektteam

Prof. Dr. Maria Luisa Balmer, Inselspital (Universitatsspital Bern) und
Universitat Bern (Projektleitung); Dr. Christoph Saner, Kinderspital,
Inselspital (Universitatsspital Bern); Dr. Marco Janner, Kinderspital,
Inselspital (Universitatsspital Bern); Prof. Dominik Meinel,
Fachhochschule Nordwestschweiz; Dr. Alexandra Stahli,
Zahnmedizinische Kliniken Bern (Universitat Bern); Valentina Huwiler,
Inselspital (Universitatsspital Bern) und Universitat Basel; Manie
Gérard, Diabetes Center Berne

Projektfinanzierung

Diabetes Center Berne (Forschungsprojekt), Von Tobel Stiftung
(Forschungsprojekt), Walter Fuchs Stiftung (Forschungsprojekt),
Schweizerischer Nationalfonds
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VAARA Studie <'bcs
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Hintergrund

Regelmassig8lutzuckermessungesind Teil des taglichenLebensund

der Belastungvon Menschen,die mit Diabetesmellitus leben Neue
Technologien zur Messung des Blutzuckerspiegelskbnnen dazu
beitragen, die Belastung von invasiven Methoden der

Glukoseuberwachungu verringern Eine mégliche L6sungkoénnte der

Nachweis krankheits oder stoffwechselspezifischer chemischer
Signaturenaus fllichtigen organischenVerbindungen(VOC)sein, um

einen Abfall des Blutzuckerspiegelzu erkennen Derzeitist nur wenig

tuber den Zusammenhangzwischen spezifischen VOC und dem

Glukosestoffwechsealowie dem PotentialsolcherTechnologierbekannt

Um geringe VOCGKonzentrationernzu erkennen,sind empfindlicheund

selektiveSensorererforderlich Chemiresistivé&ensorerwie Metalloxid

HalbleiterSensorerwerdenbereitsim klinischenBereicheingesetztund

sindvielversprechendir den NachweisniedrigkonzentrierteWOCsDer

Sensor, den wir in der VAARAStudie untersuchen, andert seine
Widerstandseigenschaften,wenn er mit VOCs oder anderen
Umweltgasenphysikalischoder chemischinteragiert Wir untersuchen
die Messungendes Gerats auf VOGAnderungenin Verbindung mit

Anderungerim Blutzuckerspiegel

DieStudie

Das SokruGerat ist derzeit ein Prototyp und wird in 10 Teilnehmern
getestet,die zweimalein Studienverfahrerdurchlaufen Wéahrendeines
Studienverfahrenwird der Blutzuckei(BG)vonfreiwilligenPersonendie
mit Typl-Diabetes leben, durch die Injektion von Insulin in eine
Unterzuckerunggesenkt Das Hauptzielder klinischenStudie besteht
darin, die Signhalmerkmaleder vom SokruGeréat erfassten VOCszu
ermitteln, die mit einer Senkungdes Blutzuckerspiegelsind einer
Unterzuckerunginhergehen
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VAARA Studie

Studienstatus

Die Studiewurde am 21 Februar2023von der Ethikkommissionind der
Swissmedidewilligt Die Probandenwerdenim zweiten Quartal 2023
rekrutiert und untersucht

Projektfinanzierung

Diabetes Center Berne (Forschungsprojekt)und Lakka Health
AG(Manufacturei.

BG A\
Stabilization BG decrease | Stable BG increase Stabilization
phase phase BG phase phase
10.0 mmaol,/L
7.0 mmol/L
6.0 mmol/L
2.5—3.0 mmaol/L Time
I I I I I >
venousBs § ¢ ¢ ¢ ¢ 0000000000WGGGOWGOOOOOOOWOO OG ¢
Blood potassium . ‘ . .' . . ‘
CGM )
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Weitere klinische Projekte &
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DCB

DefinitionklinischelProzesse

Fur unsere klinischen Aktivitaten haben wir eine Reihe von
Standardarbeitsanweisunge{fSOPs)entwickelt, die unerlasslichsind
Diesgewahrleistetdie Konsistenaind Einhaltungder Guten Klinischen
Praxis/ 1ISO14155und die hohe Qualitdtder vom DCBdurchgefiihrten
und/oder unterstitztenForschung

BeratungzuklinischerStudien

Wir standenStartups der InnovationsChallengezur Verfligung,um sie
bei der Planung ihrer klinischen Studien und der
klinischenEvaluierunghrer Medizingeratezu unterstiitzenund beraten
Dieses Angebot wurde rege genutzt und umfasste von detaillierter
Beratungzur Studiendurchfuhrunginter guter klinischenPraxisbis zur
Identifizierungeines optimalen Studiendesignsim die Effektivitat des
Medizingeratedbestmoglicmachweiserzukdénnen

Beratungn regulatorischerrragen

Wir standen verschiedenenStartups und anderen (akademischen)
Partnern in  regulatorischen Fragen zur Marktzulassung/
Inverkehrbringungon Medizingeratereur Verfligung
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ZIELE AKTIVITATENSCHWERPUNKTE

KommunikativeBegleitungder Aktivitdten und Positionierungdes DCB,
vonder konzeptuellerstrategischerBasishin zuder konkretenUmsetzung
auf diversenKkommunikationskanaleauf die relevantenZielgrupperndes
DCBabgestimmt

A Verantwortung fiir die Kommunikationsstrategieles DCB, stetige
Anpassungund Umsetzungvia DCBKommunikationskanéleund
Stakeholder

A Sicherstellungler Konsistenzies CorporateDesignsder Corporate
|dentity und desToneof VoicedesDCB

A BereitstellungaktuellerInformationenausdem Tatigkeitsbereictles
DCBsowieim BereichDiabetesund Diabetestechnologienittels der
verschiedenekkommunikativerGefasse

A Gewahrleistungeiner konsistentenund klaren Kommunikationiiber
alleKanéle
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Communication Team <DCB

Ende Januarwurde die neue DCBCorporate Website gelauncht Der
DCBNewsletterauf Linkedlnwurde weitergefuhrtund alle drei Wochen
publiziert DCBkonnte sich in verschiedenenMedien wie Zeitungen
(Sonntagszeitung)nd Magazinern(D-Journal)positionieren

SUNJOY MATHIEU

Communications Manager

Corporate communications
Communications strategy

Media relations

Content strategy (website, newsletter etc.)
Project management

GRETA EHLERS

Business Development

Business scouting & development
Startup support & Innovation Challenge
Collaboration with SDVF

Branding
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Launch Website <. DCB
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Fokus Unsere
' : Projekte

Das Diabetes Center Beme ! 3

(DCB) ist eine private,
unabhéngige Schweizer
Stiftung, die 2017 von Willy
Michel mit dem Ziel
gegriindet wurde, das Leben
mit Diabetes zu erleichtern.

Kinstliche Sensing & Smart Monitoring
Bauchspeicheldriise &
Biological Feedback

! ] SmartStart Health:
{ Die FibreGum-Studie - Smariphone-App fir CGM-
¢ = 5 cmoae e



Impressionen Media

FACHBEITRAG

“bea

Diabetes-Technologie: Mehr Lebensqualitat
durch Innovation

Am Diabetes Center Berne (DCB) wird an neuen Technologien zur Behandlung von Diabetes geforscht und Ideen zur Marktreife verholfen.
Wie kann dies das Leben von Menschen mit Diabetes verbessern?

eltweit leben iiber 537 Millionen Menschen

mit Diabetes, was fiir die Betroffenen eine
stetige Herausforderung im Alltag bedeutet. Tech-
nologische Innovationen leisten hier einen wichti-
gen Beitrag, ndas Leben mit Diabetes zu erleichtern.
Sei es zur Messung des Glukosespiegels oder zur
Planung der benétigten Insulinmenge iiber eine
App. Doch trotz der enormen Fortschritte in der
Diabetestechnologie besteht immer noch ein grosser
ungedeckter Bedarf an innovativen, technischen
Losungen. Ziel ist es dabei, dass Menschen mit
Diabetes die téglichen Herausforderung besser
meistern konnen und dies zu einer nachhaltigen
gesundheitlichen Verbesserung fiihrt.

Mit dieser Vision wurde 2017 das Diabetes
Center Berne (DCB) von Willy Michel, dem Griinder
von Ypsomed, ins Leben gerufen und durch 50
Millionen Franken aus seinem privaten Vermdgen
finanziert. Uber drei Professuren, in Kooperation
mit der Universitat Bern und dem Inselspital, sollen

iete im Bereich der Di h-
nologle gefordert werden. Im Fokus stehen die
Entwicklung von Systemen, welche die Funktion
der menschlichen Bauchspeicheldriise iibernehmen
kénnen und die Erforschung der kontinuierlichen,
verzogerungsfreien und prézisen Messung von
Glukose.

Fiir diesen Forschungsschwerpunkt konnte mit
Prof. Dr. phil. Lilian Witthauer die erste Professur
an der Universitat Bern besetzt werden. In ihrem
Sensing & Monitoring Lab, kurz samlab, entwi-
ckeln Witthauer und ihre Forschungsgruppe neue
Sensoren, die unter anderem den Blutzuckergehalt
in Echtzeit messen. Die Sensoren basieren auf ver-
schiedenen optischen Technologien. «Mit unserer
Forschung zu Echtzeit-Glukosesensoren streben wir

1% 1 Forschung

eine verbesserte Kontrolle der Blutzuckerwerte an
zuerreichen, um die Gesundheit von Menschen mit
Diabetes positiv zu beeinflussen», so Witthauer.
Neben der Sensorentwicklung befasst sich das
samlab auch mit der Auswertung von Sensordaten,
die durch intelligente Algorithmen das Leben von
Menschen mit Diabetes verbessern sollen.

GEZIELTE START-UP FORDERUNG

Mit seinen Aktivititen hat das DCB bereits inter-
nationale Ausstrahlung erlangt. Dies zeigte sich bei
den Teilnehmenden und Gewinnern der jahrlich
stattfindenden Open Innovation Challenge aus
iiber 35 Landern. Ziel der Challenge ist, innovative

Projekte auf schweizerischer und internationaler
Ebene im Bereich Diabetesmanagement gezielt zu
fordern.

Die teilnehmenden Start-ups profitieren von
Experten-Feedback. Die besten Projekte in den
Kategorien Diabetes Devices und Digital Diabe-
tes werden in eine Trainingswoche eingeladen, in
der sie ihre Losungen mit personlichen Coaches
weiterentwickeln kénnen. Den Finalisten winkt
ein Preisgeld von bis zu 100'000 US-Dollar. Die
DCB Innovation Challenge gehort zu den weltweit
grossten Awards im Bereich Diabetes.

Der diesjahrige Gewinner in der Kategorie
Diabetes Devices ist GO-Pen, ein Start-up aus

Die diesjahrige DCB Start-up Night der Open Innovation Challenge 2022, inklusive Gewinner GO-Pen und Una Health

Menschen mit Diabetes
im Mittelpunkt

Diabetesforschung soll sich an Patientenbedirfnissen
orientieren. Deshalb involviert das Diabetes Center Berne (DCB)
maglichst viele Menschen mit Diabetes in seine Aktivititen
und sucht weltweit nach innovativen Projekten und neuen
Erkenntnissen, die das Leben mit Diabetes erleichtern.

Autorie: Sanjoy Mathies

Das futuristisch anmutende Gebiude, in welchem
sich das Diabetes Center Berne (DCB) befindet.

Die Arbeit des DCB ist nicht gewinnorientiert.
Das ist wichtig fair die unabhingigen Aktivititen

Hinter langen Glasfassaden fiihren offenc Trep-
penhiuser zu Riumlichkeiten. in denen sich ver-
schiedene Teams fur cine Forschung einsetzen,

wickehe Produkte sowle Technologien auf direk-

Zur neuer und Pro-
dukte rund um das Disbetesmanagement. Dazy
gehort die Forderung einer Commu-
nity (Gemeinschaft) zum Thema Diabetes und
Technologie: Das DCB griindete ¢in eigenes «Pa-
tient Leaders-Programm  (patientenotientiertes
Programm) zur direkien Einbindung. Unterstit-
zung und Vernetzung von Menschen mit Diabetes.
Somit stellt das DCB sicher, dass die umgesetzzen

tem Weg i
Diabetesbetroffenen gelangen.

Ideen den
Zusitzlich erhalten die «Patient Leaders die MOg-

Das DCB ist eine pr
2er Stiftung. die 2017 mit dem Ziel gegrandet
wurde. Menschen mit Diabetes das Leben 2u et
leichtern. Das DC

der Diabetestechnologie, indem es das bestehen-
de Fachwissen, den Zugang 7u Klinischen For-
schungseinrichtungen und cigenen Labors sowie

lichkeit, neue in einer frahen Ent-

B
prisent, werden in ihren eigenen Aktivititen un-
terstitzt und mit einem interdiszipliniren Netz-
‘werk in Kontakt gebracht.

Durch das DCB unterstitzte Projekte

Zum Markteintritt unterstatzt werden.
Eine enge wi

die das Leben von Men-
schen mit Diabetes erleichern, sichen auch im
Zentrum der vom DCB aktuell unterstitzten Pro-

besteht zwischen dem DCB und der Universitits-

SmartStart Health: Patientensufkirung zur

Inselspitals Bern sowie mit dem Institut far Dia-
betes-Technologie (IfDT) in Ulm. Zudem sind mit

M)

Mit der kontinuierlichen Glukosemessung
(CGAM) entfillt zwar das hiufige kapillire Messen
des iegels, aber die CGM kann zu ei-

der Universitie Bern drei i Be

reich Di:
fessur konnte mit Prof. Dr. phil. Lilian Witthauer
{Schwerpunkt Sensortechnologie) bereits erfolg-
reich besetzt werden.

fahren. Ploczlich ist man tig-
|xh|m|mmm mit unzihligen Daten, Trend-
pleilen und Alarmeinstellungen, die nicht immer
intuitiv verstindlich sind. Die Betroffenen sind

Jahresbericht DCB 2022/23

sich bewusst, dass ihnen die CGM hilft, zu hobe
und 7 niedrige Blutzuckerwerte zu vermeiden.

Dénemark, das spezielle und kostenoptimierte
Insulin-Pens entwickelt. Wahrend in der Schweiz
Insulin-Pens als kostengiinstige und sichere Gerate
weit verbreitet sind, miissen sich weltweit 13 Milli-
onen Menschen mit Diabetes immer noch jeden Tag
Insulin iiber Einwegspritzen verabreichen. Genau
hier setzt «Go-Pen» mit seiner Innovation an und
verbessert den Zugang fiir eine gréssere Anzahl
an Betroffenen.

In der Kategorie «Digital Diabetes» gewann das
Start-up Una Health, das sich zur Aufgabe ge-
macht hat, die Gesundheit von Menschen mit
Typ-2-Diabetes nachhaltig zu verbessern. Mit Una
Health lernen Menschen mit Typ 2 Diabetes, wie
Erndhrung und Bewegung ihren Blutzuckerspiegel
beeinflussen. Spielerisch wird gezeigt, wie sie mit
einfachen Mitteln ihre Gewohnheiten positiv und
nachhaltig beeinflussen kénnen.

INNOVATIVE PROJEKTIDEEN GESUCHT
Haben Sie ein Anliegen oder die Idee im Bereich
Diabetes-Technologie? Teilen Sie diese mit dem
Diabetes Center Berne (DCB)! Egal, ob Sie eine
Privatperson, ein Start-up oder eine Fachperson aus
dem Gesundheitswesen oder der Forschung sind.
Entscheidend ist, dass es im Leben von Menschen
mit Diabetes einen Unterschied macht.

KONTAKT

Diabetes Center Berne
Freiburgstrasse 3

3010 Bern

E: medien@dcberne.com
www.dcberne.com

Buck  Gas Duadetes Center Berng: Eine Stugieateiinetvmenn wird 2y
- versatzt

Fachipersonen. damit sie die Patientinnen und Pa-

Esherrscht
ber,

tienten im

Das SmartStart Health wurde

‘Dank schulungen kinnen Menschen mit Diabetes.
dic Daten der CGM-Systeme gut versiehen und
nutzen. Somit kdnnen sie in Absprache mit der
Arztin oder dem Arzt die richtigen Behandlungs-
entscheidungen treffen.

von Melissa Holloway, selbst auch Disbetikerin,
gegriindet. Die benutzerfreundliche Smartphone-
App wird akiuell getestet und perfektioniert:
Disbeteszentren in den USA und in der Schweiz
evaluieren die App mit Unterstatzung des DCB.

Die CGM-App
und unterstitzt Di ‘mit interakti-

rpel Evaluti bis Mitte 2023
werden. Danach wird die CGM-

ven, Meinen Lerneinheiten, die auf realen Lebens-

App in diversen Sprachen, auch in Deutsch, zum

situationen basieren. Die App wurde unabhingi Herunterladen bereitgestellt.
i Somiert  Metr ry SmartStart Health und ein CGM-Quiz
mit i Geplant  fingen Sie ynter hitps /smartstart hesin >




Newsletter “beB
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Der DCBLinkedInNewsletterwird weiterhin regelmassigpubliziertund
zahlteim Marz 2023fast 1000 Abonnentinnen Der Newsletterwird alle
drei Wochensowohlauf Linkedlnalsauchauf der Websiteveré6ffentlicht
und informiert Uber aktuelle Themen in der Forschung und
Diabetestechnologisowietiber DCBAktivitaten

'(\.t.DCB Uber uns « Neuigkeiten Fokus Services Innovation + Projekte Community
4 Mar-2023 Foin 12.A0R:2023 [ UNKEOIN 2 NEEOIN
DCB Newsletter #6/23: DID YOU DCB Newsletter #5/23: DID YOU DCB Newsletter #4/23: INSIDE DCB
KNOW... how to take care of your KNOW... what happens when - Interview with Prof. Lilian
mental health as a person with... blood glucose rises rapidly? Witthauer
Dear community, As it is Mental Health Awareness Dear Community, We gladly present to you the next Dear Community, We're thrilled to present you with
Month, we like to take the opportunity to talk about episode of our series “DID YOU KNOW" where we the next episode or our series "INSIDE DCB" - this
diabetes and... publish medical facts... time, an...
9 MRZ- 2023 INKEDIN 6-MRZ- 2023 X N 17 JAN - 2023 il
DCB Newsletter #3/23: DID YOU DCB Newsletter #2/23: INSIDE DCB DCB Newsletter #1/23: DID YOU
KNOW... the risk factors for - our Research Facility KNOW... that insulin enables you
women’s health in diabetes? Do you already know all the services of DCB? With to think, grow and reprOduce?
Dear Community, We're thrilled to present you with our Service Portfolio, DCB accom panies you on your Dear Community, We hope you had wonderful
the next episode of our series “DID YOU KNOW” entire... holidays and a good start into the new year 2023!
where we present... We're thrilled to...

\: ‘bee Uberuns »  Neuigkeifen ~ Fokus  Services  Innovafion Projekle  Community

DID YOU .. DCB Newsletter #4/23: INSIDE
DCB - Interview with Prof. Lilian
KNOW? Witthauer

21 - MRZ - 2023
Dear Community,

We're thrilled to present you with the next episode or our series "INSIDE DCB” - this time, an interview
with Prof, Lilian Witthauer. Enjoy the read!

DCB Newsletter #3/23: DID YOU
KNOW... the risk factors for
women's health in Diabetes?

Diabetes Center Berne
<0CB 5710 followers

INSIDE DCB

March 8, 2023
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ZIELE AKTIVITATENSCHWERPUNKTE

Finanzed HR

Umsetzungder Strategieund des Geschaftsplansowie Sicherstellung
der Buchhaltungund Finanzberichterstattungn Ubereinstimmungnmit
den Gesetzemund Vorschriften

GebéudeundLabormanagemertEHS
SicherstellunglesreibungsloserBetriebsder DCBEinrichtungund inrer
Ausrustung, Gewéahrleistungvon Gesundheitund Sicherheit sowie
Erbringungron Dienstleistungezur Projektdurchftihrung

Qualitdtsmanagement
Sicherstellungder Einhaltungder Anforderungenvon ISO 9001 und
Unterstltzungeffektiverund effizienterArbeitsablaufe



LORENZ BURKHALTER
CFO/COO

Finance
HR
Operations

REBEKKA HIRSCHI

Team Assistant

Team assistance
HR and Finance assistance
Training manager

CORINNE NYDEGGER

Clinical Research Associate

Finance assistance
Facility management
Safety Officer
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Project Team
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ZIELE AKTIVITATENSCHWERPUNKT

A Entwicklungler AppQARBS
A CEZulassungachlS013485
A ValidierteLebensmitteldatenbank

(/§ng

BY CARBVIS

<. DCB




Project Team
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MYRIAM TINNER

ProductManager

ProjectmanagemenARBS
Regulatoryand productdevelopment
supportfor start-ups

MELANIE STOLL

Nutrition Specialist

Responsibléor food databaseand
nutrition topics
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Research

Assoziiertd-orschungsgruppen

A samlab (Sensing & Monitoring Lab) unter der Leitung voN
Prof Dr. phil. LilianWitthauer

A PrecisionLabnter der Leitungvon Prof Dr. JoséGarciaTirado

A TrimLahunter der Leitungvon Prof Dr. MariaLouisaBalmer
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samlab ]

14

PROF. DR. PHIL. LILIAN WITTHAUER

Tenure Track Professorin

DR. EHSAN HASSANPOUR YESAGHI

Postdoc

CAMILO MENDEZ SCHNEIDER

Research Fellow

MAHSANASEHI

Research Fellow

CLEO NICOLIER

Research Associate
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samlab < DCB

Als erstes Projekt wurde die Moonwd&lotstudie erfolgreich initiiert, in
welcher der Zusammenhang zwischen Blutzuckerwerten und
HypoglykdmieSymptomen wahrend dem Schlaf untersucht wird.

Ein weiteres Projekt befasst sich mit der Entwicklung eines Sensors, de
kontinuierlich und verzdgerungsfrei den Glukosegehalt im Blut misst. Di
verzogerungsfreie Messung ist von speziellem Interesse, wenn sich der
Blutzuckerspiegel schnell &ndert, wahrend Mahlzeiten, Sport oder Stres
Der Glukosesensor beruht auf einer Ligasierten Messmethode und
nutzt daher die physikalischen Eigenschaften des Glukosemolekiils.




=
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PrecisionLab <DCB

PROF. DR. JOSE GARIRADO

Tenure Track Professor

MARIA CAROLINA FRAGREMOS
PhDStudentinGCB

CLARA ESCORIHUELA ALTABA
PhDStudentin

DR. VIHANGKUMAR NAIK

Postdoc
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TrimLab
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PROF. DR. MARIA LUISA BALMER

SNSHeccellenz&rofessor, Group Leader

MELANIE SCALISE
PhDStudentin

VALENTINA HUWILER
PhDStudentin

ANNINA FELDER

Masterstudentin
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TrimLab

DR. DISHA TANDON

Postdoc

JASMIN VILLARS

Bachelorstudentin

GABRIELA BLEUER

Bachelorstudentin
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< DCB

DCBProjekte

A SmartStarCGM

A T1D1 (Typel FromDay1)
A EnhanceD

A CarbVi& QarbsAPP

A Glucosdoujours



Smart Start CGM “'bcs
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DCBund SmartStarHealtharbeitengemeinsanan der Entwicklungund
Validierungeiner weltweit ersten mobilen App zur Patientenschulung
Ziel der App ist es, das Knowhow von Menschenmit Diabetes,die
kontinuierlichmessendeGlukosesensore(ICGM)benutzen,und damit
die Therapieergebnissmuverbessern

UberwaltigenddMengean CGMDaten

Wenn Menschenmit Diabetesbzw ihre Betreuungspersoneanfangen,
CGMzu verwenden,um eine bessereDiabeteskontrollezu erreichen,
mussensie eine steile Lernkurvedurchlaufen¢ unabhéangigdavon,wie

viele Jahre sie schon mit Diabetesleben Sie sind tUberwaltigt von

hunderten von Daten pro Tag, Trendpfeilenund von Einstellungerfur

Alarme und Warnungen Sie sind sich bewusst, dass CGM ein

leistungsfahiges Instrument sein kann, um hohe und niedrige
Blutzuckerwertezu minimierenund ihre Lebensqualitdzu verbessern,
abersiesindsichnicht sicher,wie siedieseErgebnisserreichenkénnen

Ohne rechtzeitigeUnterstltzungbei der effektiven Nutzungvon CGM
sehen Menschenmit Diabetesbzw ihre Betreuungspersonerdiese
DatenmdglicherweisalskaumzubewaltigendeHerausforderung

SmartStart CGM, hazmon opalsirals Right On
Makinog it Sarah! —‘ ESTREE i)
easier to \ 1/ e

useCGM | Mo | 1 @ — | &
“as = — =

e Sommm et

_\\s £ W a0 Macde | - ’:::-:4‘::”
sEortt. [ — ©] = o
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Smart Start CGM “bcB

SmartStarCGMalsinnovativel.6sungtir CGMSchulung

Schulungersind wichtig, damit Menschen,die CGMverwenden,diese
Daten verstethen und nutzen kbnnen, um angemessene
Behandlungsentscheidungen treffen. Nur sokdnnensieangemessene
Behandlungsentscheidungeineffen, die zu einer Verbesserungder
Lebensqualitdtund der Therapieergebnisséihren. SmartStartHealth
widmet sich mit SmartStart CGM, einer benutzerfreundlichen
SmartphoneApp, der Herausforderung einer CGMspezifischen
Patientenaufklarung Mit  Unterstitzung des DCB werden
Diabeteszentreim denUSAund der Schweizlie neueskalierbard_6sung
in einer Proofof-ConceptStudieevaluieren Zielder Partnerschaftst es,
die Ergebnissan dritten Quartal2022zuanalysierernund bis Mitte 2023
zuveroffentlichen

Die SmartStart CGMApp informiert und untersttitzt die Nutzer mit
interaktivem Mikro-Learning,das auf realen Szenarierbasiert und die
Realitatdes Lebensmit Diabeteswiderspiegelt Ein TelemediziFPortal
fur medizinischesFachpersonalvird es den Arzten ermdglichen,das
Nutzungsverhalteder Patientenmit dem Programnzu erfassen

Projektteam Melissa Holloway (Grunderin & CEO), Kieron Heath
(Operationy, Effra Digital (Technologyconsultanj, Will Hargreaves
(Businesslevelopmeny, JamieéWelsh(Contentdevelopmeny
ProjektfinanzierungD CBunterstiitzt SmartStarHealthmit 100000 CHF
Finanzierung
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T1D1 < DCB

T1D1 ¢ die AppdesjiingstenTeilnehmersier OpeninnovationChallenge

Als bei Drew Mendelow aus WashingtonD.C. im Jahr 2020 Typ1-
Diabetesdiagnostiziertwird, suchter nacheiner passendemppflr sein
Diabetesmanagemenfser merkt, dasseskeinelL6sungam Markt gibt,
die all seine Bedurfnisseerflillt, beschliessder damals13-Jahrigedie
Sache selbst in die Hand zu nehmen und seine eigene App zu
programmierenT1D1 (Typel from Dayl).

DasDCBuntersttitzt dasProjektmit Knowhow und finanziellenMitteln,
um die erforderlichen Unterlagenzu erstellen, die flr die Zulassung
der T1D1-App bei der FDA(USA)und bei der Europdaischernion im
Rahmender MedizinprodukteverordnungViIDR)N6tig sind

Die App hat derzeit Uber 45@000 Downloadsund viele tausend User
benutzendie APPtaglich Die Zulassungst fur die weitere Nutzungder
App erforderlich,und um in Zukunftmehr Menschenmit Diabeteseine
adaquateApp-Losunganbietenzu kbnneng sowohlin den USAalsauch
in Europa




EnhanceD “bea

AusSAFRvird EnhanceD

Im Herbst2021 kontaktiertenzwei engagierteWissenschaftledas DCB
und baten um Unterstitzung lhr Ziel alle vorhandenenAktivitats;
Erndhrungs und TherapieDaten (CGM, Insulin etc.), die gesammelt
werden,in einer Appzusammenzufihrenjbersichtlichdarzustellerund
einfacheAnalyserzu prasentieren

Dass Ernahrung und Bewegung einen grossen Einfluss auf den
Blutzuckerspiegekspektiveden Glukosewertn der Interstitialflissigkeit
hat, ist bekanntund wissenschatftlichelegt Will manheute wissenwie
sich die Bewegungresp die Nahrungsaufnahmeuf den aktuellen
Glukosewertauswirkt, mussman das handischmachen Im bestenFall
tragt man seine Mahlzeitenoder die Bewegungseinheinh der App des
CGMsund/oder der Insulinpumpeein. Detailliertere Angaben tiber
Nahrwerteoder die Intensitateiner Bewegungseinheiggehenverloren
Gleichzeitigsind die Ubersichtsberichteaus den CGMApps, sobaldsie
mehr als einen Tagausweisensehr untbersichtlich(Liniendiagramm)

Ausihrer bisherigenrTatigkeitmit Profisportlernmit Diabeteskennensind
siesichmit der Problematikobestensaus,bestmaoglichelrainingsplaneu
schreibenpasierendauf allenEinflussfaktorenEssollte eine Moglichkeit
entwickeltwerden,eine vereinfachteUbersichtfir alle zu generieren ob
Profisportleroder Menschen,die einfachmit regelméassigeBewegung
anfangenwollen

Die App soll so gestaltetsein, dasssowohl Menschenmit Diabetesals
auch medizinischem Fachpersonalauf einen Blick Mdglichkeiten
erkennen, Therapieanpassungezu machen, Essgewohnheitenund
Trainingszeitenzu optimieren oder auch den Einflussvon anderen
Ereignissezuidentifizieren
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EnhanceD ‘Fi DCB

NachdemdasCorporateDesignund die Corporateldentity definiertund
die Kundenbedurfnissen die App eingeflossenwaren, wurde die
Betaversion zum Testen ausgeliefert EnhanceD steht fur ein
verbessertesSelbstmanagementir Menschenmit Diabetes mithilfe
einereinfachendigitalenLdsung
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In der Zwischenzeiist EnhanceD ein anerkanntesinnosuisseProjekt,
gehdrtzu den ersten Startupsfur dasT1D moonshotProgramm|st Tell
der StartUp Health und wird durch das Helmsley Charitable Trust
unterstutzt

Projektteam FedericoFontana(Grinder& CEO)SamsScott(Grinder&

CSO), Fabio Saviozzi(Grinder & CCO), Felipe Mattioni Maturana
(Grinder& CTO)

ProjektunterstiitzungDCBunterstltzt EnhanceD finanziellmit 150000
CHFsowiemit dem Zugangzu unseremexpertennetzwerkind unserem
Wissenin der Produktentwicklung
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CarbVis & Qarbs APP ‘Fi DCB

Die letzten 12 Monate standenim Zeichender Implementierungder
neuen ComputerVisionPipelineund der Usability Durchverschiedene
Experteninterviewswurde das User Interface verbessertund an die
Bedurfnissaler Anwenderangepasst

Damit flr die Volumenberechnungptimale Bilder generiert werden
konnen, wurden verschiedene Konzepte gepruft, um eine ideale
Benutzerfihrunguerreichen Mit dem heutigenKonzeptist esmadglich,
eine genaueAufnahmezu machen,ohne dassdas Smartphoneeinen
Tiefensensofab iPhonel2 pro) habenmuss Mit den erstelltenBildern
kannnun dasNetzwerkeine Volumenberechnungornehmen

Unsereeigenevalidierte Lebensmitteldatenbankeinhaltet zurzeitiber
750 verschiedenelLebensmittelund kann beliebig ausgebautwerden
Mit der integrierten lokalisierten Suchfunktion kdnnen auch
Lebensmittel gefunden werden, welche in verschiedenen
Sprachregioneandersbenanntwerden(z B. Randervs RoteBete) Wo
keine offiziellen Dichtewerte vorhanden sind, haben wir selbst
Messungervorgenommenum die Datenbanksovollstandigwie mdglich
zugestalten

In der PerformanceStudiewurden insgesamt25 Scansyvorgenommen
und alle haben unsere Anforderungen vollstandig erfullt. Diese
Aufnahmenwurden von insgesamtl1ll verschiedenenmit der App

unvertrauten, Personenaufgenommen Nach erfolgreichemAbschluss
der Performance Tests fihrten wir die regulatorisch geforderte

Gebrauchstauglichkeitsprifurdurch Einerder kritischenTaskswurde

in einerneuenVersionwiederholt
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CarbVis & Qarbs APP < DCB

Das erste Quartal 2023 lag im Zeichen der Dokumentation Die
abschliessende®okumentewie ClinicalEvaluation RiskAnalysissowie
Validation und Verification SummaryReport wurden erstellt und die
Version?2 ist nun bereit, um nach der MDD Clearanceauch die MDR
Clearanceuerreichen DasDossiewird in KW19 eingereicht

Projektteam Simon Schwaighofer(CEOCarbViy Melanie Stoll (DCB,
Erndahrungswissenschatftlerifylyriam Tinner (DCB,Product Manager),

EgemenVardar(comergeAG, Projektleiter),AndreasPedroni(comerge
AG,Regulatoryund weitere Mitarbeitendebei comergeAG

Meal Scanning

Leaf lettuce, Tomato, Avocado, Bread, Salad...

% Carbohydrates 399 & Fat 15g

Try moving your phone closer to the plate

? 2/24 Frames —_—
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Glucose toujours <'DCB

Glucosetoujours ist eine unabhéangigeengagierteund unterhaltsame
Medienplattform mit Informationen zu Diabetes Jede Woche
«entschlisselt» ein  Team von Journalisinnen, Autorinnen und
Kiunstlerinnen News zu Diabetesaus aller Welt. Unterstitzt wird die
Plattform vom DCB,da sich beide Institutionen flr Innovationenim
Bereich Diabetes einsetzen und die neuesten
Diabetestechnologieprojekignterstiitzen

Dank origineller Beitrdge, Recherchenund Interviews stellt Glucose
toujours die gangige Berichterstattungiber Diabetesin Frage und
verandertdie Art und Weise wie in der Pressdiber Diabeteggesprochen
wird. Glucosetoujours wird von der Leserschaftfinanziert, die das
Medium abonnieren kdnnen, um die Arbeit der Redaktion zu
unterstitzen Fir das DCBist diese Zusammenarbeitdie perfekte
Erganzungum neue Ansatzeund innovative Inhalte tGiber Diabeteszu
unterstutzen

G.lucose
tougours

le media qui en dit long
sur le diabete

Uinfodelasemaine

L’histoire d’un des premiers
patients a prendre du teplizumab
pour retarder I'apparition du
diabete de type 1.

Encouverturs
Guy Fagherazzi : “La boucle
fermée ne fait pas disparaitre le
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Qualitat

DCBstISO9001zertifiziert

Die Zertifizierungsstelleder SQS hat am 16. August 2022 das
Zertifizierungsauditurchgefiihrt Wir habendasAuditohneein einziges
Findingerfullt und die Zertifizierungvurde erteilt.

Die Zertifizierungist bis August 2025 giltig, wobei ein jahrliches
Instandhaltungsaudidurchgefihrtwerdenmuss Daserste Audit ist fur
daszweiteQuartal2023geplant

Qualitatsmanagementsystem

Einflexibles,prozessorientiertesind elektronischedManagementsystem
(EMS)nach1S0O90012015 ist beim DCBseit April 2022 in Kraft Darin
sind neben den allgemeinen Qualitatsprozesserauch die klinischen
Kernprozessauf Basisvon ICHGCPintegriert DiverseFunktionenwie
der UberprufunggdGenehmigungsprozesskdnnen somit elektronisch
ablaufenund Schulungsablaufsind dadurchplanbarerund verbessern
denAusbildungsstander Mitarbeitenden
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