Diabby

HEALTHCARE

Logiciel de télésurveillance pour la prise en
charge du diabéte

Notice
Patients

Motice applicable a partir de la version 2.11.0 du dispositif médical



MDHC SAS

d 66 avenue des Champs Elysées
75008 Paris

FRANCE

Arazy Group Swiss GmbH
E Bruderholzallee 53

4059 Basel, Schweiz
swiss.ar@arazygroup.com

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant toute utilisation de myDiabby
Healthcare, car elle contient des informations nécessaires a la bonne compréhension et a
I'utilisation du dispositif.

Cette notice est disponible et téléchargeable en ligne, vous pouvez la stocker sur votre
périphérique de consultation (ordinateur, smartphone, tablette).

Vous pouvez conserver un exemplaire de cette notice, vous pourriez avoir besoin de la
consulter ultérieurement.

Un support technique est disponible pour vous accompagner dans I'utilisation de myDiabby
Healthcare.

by

Pour toute question relative a l'utilisation de myDiabby Healthcare, veuillez contacter
I'assistance technique par email a I'adresse support@mydiabby.com ou par téléphone au +33 1
76 40 01 78 (France) ou +32 2 320 11 96 (Belgique) (du lun-ven 09h-17h00, hors jours fériés).
Un centre d’aide en ligne est également disponible sur https://help.mydiabby.com.

© 2023 MDHC - myDiabby Healthcare. Tous droits réservés.
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1. Indications
1.1. Destination

myDiabby Healthcare est destiné a surveiller a distance I'état glycémique des patients
diabétiques et informer leur équipe médicale en cas de taux de glycémie anormaux pour
permettre une prise en charge rapide du patient.

1.2. Indications

myDiabby Healthcare est indiqué dans le suivi a distance des patients, adultes et
pédiatriques, présentant un diabéte de type 1 ou de type 2 et des patientes atteintes de
diabéte gestationnel.

1.3. Contre indications

L'utilisation de myDiabby Healthcare est contre indiquée dans le cas suivant :

Le patient ou l'aidant se trouve dans limpossibilité physique ou psychique d’utiliser
myDiabby Healthcare selon le jugement du professionnel de santé médical désirant inclure
le patient dans un projet de télésurveillance.

1.4. Groupes d'utilisateurs destinés a utiliser le dispositif

Le logiciel myDiabby Healthcare est destiné a étre utilisé :

e Par des patients, adultes et pédiatriques, présentant un diabéte de type 1 ou de type
2 et des patientes atteintes de diabéte gestationnel.

e Par des aidants de patient(e)s présentant un diabéte de type 1 ou de type 2 et des
patientes atteintes de diabéte gestationnel.

e Par des professionnels de santé familiarisés avec la prise en charge de diabéte.

2. Bénéfice clinique

myDiabby Healthcare permet un suivi rapproché avec les équipes médicales, améliore
l'autosurveillance du patient avec un engagement et une observance accrus dans le cadre
d’une prise en charge globale de diabéte.



3. Principe de fonctionnement

myDiabby Healthcare est composé d'un portail patient et d'un portail professionnel de santé.
Les données de suivi et traitement du patient collectées dans son portail sont analysées vis
a vis des paramétres déterminés par le professionnel de santé sur la plateforme afin de
déclencher les alertes définies lorsque les résultats glycémiques des patients dépassent les
seuils.

myDiabby Healthcare peut également étre utilisé en autonomie par des patients, adultes et
pédiatriques (15 ans et plus), présentant un diabéte de type 1 ou de type 2 et des patientes
atteintes de diabéte gestationnel.

3.1. Fonctionnalités

Les fonctionnalités proposées par myDiabby Healthcare sont listées ci-dessous.

Note : Dans le cadre de [lutilisation de myDiabby Healthcare en autonomie (sans
prescription par un professionnel de santé), certaines des fonctionnalités liées aux partage
de données, interactions avec une équipe médicale etc. ne seront pas disponibles.

e Un portail patient : Accessible depuis [lapplication mobile “myDiabby”
téléchargeable depuis les stores des smartphones Apple et Android (AppStore &
Google Play Store) et depuis un navigateur internet dans sa version application Web.

Le portail patient propose :

> Un carnet numérique de suivi du diabéte avec saisie des données de suivi
telles que la glycémie, les doses d’insuline et traitements oraux administrés, le
contenu des repas pris, I'activité physique réalisée, le poids, 'HbA1c, les
cétones, la pression artérielle, et toute autre information pertinente dans la
compréhension de la maladie.

> Une connexion aux appareils de suivi et de traitement du diabéte pour une
saisie facilitée des données dans I'application myDiabby Healthcare, tels que
les lecteurs de glycémie capillaire, les capteurs de glucose en continu, les
pompes a insuline, les connecteurs de stylos a insuline ou autre type
d’appareil utilisé dans la prise en charge du diabéte. Retrouvez I'ensemble
des informations de connexion sur https://help.mydiabby.com

> Une visualisation statistique des tendances des données du patient pour
une meilleure compréhension de sa pathologie.

> 'accés aux objectifs fixés par I'équipe médicale ainsi que les ajustements
de traitements recommandés par celle-ci. (Seulement pour les patients
rattachés a une équipe soignante sur myDiabby Healthcare).

> Le partage de documents et ordonnances avec I'équipe médicale en charge
du suivi du diabéte du patient. (Seulement pour les patients rattachés a
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une équipe soignante sur myDiabby Healthcare).

> Une messagerie sécurisée avec la ou les équipe(s) soignante(s)
rattachée(s) au patient sur myDiabby Healthcare. (Seulement pour les
patients rattachés a une équipe soignante sur myDiabby Healthcare).

> Une bibliothéque de supports d’éducation thérapeutique et d’informations
sur le diabéte au quotidien, personnalisable par I'équipe soignante rattachée
au patient sur myDiabby Healthcare. (Seulement pour les patients
rattachés a une équipe soignante sur myDiabby Healthcare).

> L’historique des consultations passées et a venir en lien avec la prise en
charge du diabéte.

> Un module de téléconsultation permettant au patient de réaliser des
consultations a distance avec son équipe soignante rattachée sur myDiabby
Healthcare. (Seulement pour les patients rattachés a une équipe
soignante sur myDiabby Healthcare).

¢ Un logiciel a installer localement sur ordinateur (Windows ou Mac) “myDiabby
Uploader”: Ce logiciel a installer permet le téléchargement des données de certains
lecteurs ou capteurs de glycémie et pompes a insuline par transfert filaire, afin de les
envoyer sur le logiciel myDiabby Healthcare. Pour télécharger et installer ce logiciel,
rendez-vous sur https://mydiabby.com/uploader et suivez les instructions.

Note : Les portails/outils décrits ci-dessus sont tous connectés en temps réel via internet au
cloud myDiabby Healthcare, permettant une communication et un partage immeédiat des
données entre les comptes utilisateurs sur différents supports et entre les comptes patients
et professionnels de santé étant connectés sur myDiabby Healthcare.

Note : Pour les instructions de connexion et de téléchargement des données de différents
dispositifs médicaux sur la plateforme myDiabby Healthcare, veuillez vous référer au site
help.mydiabby.com qui recense les procédures de connexion de chacun des appareils a la
plateforme.

3.2. Assistance technique

Pour toute question relative a l'utilisation de myDiabby Healthcare, veuillez contacter
I'assistance technique par téléphone au +33 1 76 40 01 78 (France) ou +32 2 320 11 96
(Belgique) (du lun-ven 09h00-17h00) ou par email sur support@mydiabby.com

Un centre d’aide en ligne est également disponible sur help.mydiabby.com
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3.3. Appareils connectables ou
myDiabby Healthcare

téléchargeables sur

Le logiciel myDiabby Healthcare prend en charge les données provenant des appareils

suivants :

Lecteur de glycémie

o Fora Diamond Mini Bluetooth sur app mobile
capillaire
. T 1 i
Lecteur d.e glycemle Lifescan OneTouch Verio Flex Bluetoot,h sur app mobile' + via API
capillaire de I'app OneTouch Reveal
. VI
Lecteur dg glycemle Lifescan OneTouch Verio Reflect Bluetoot’h sur app mobile' + via API
capillaire de I'app OneTouch Reveal
Lecteur dg glycemle Lifescan OneTouch Ultzra Plus Bluetooth sur app mobile’
capillaire Reflect
Lecteur d.e glycemle Ascensia Contour next One Bluetooth sur app mobile
capillaire
Lecteur d.e glycemle Ascensia Contour next Bluetooth sur app mobile
capillaire
Lecteur d_e glycemle Roche Accu-chek Guide Bluetooth sur app mobile
capillaire
Lecteur d.e glycemle Roche Accu-chek Mobile Bluetooth sur app mobile
capillaire
Lecteur dg glycemle Dinno Santé Dinno Premier CareSens Bluetooth sur app mobile
capillaire N
Lecteur d.e glycemle Ypsomed mylife Unio Neva Via API de I'app mylife
capillaire
Lecteur d'e glycemle Menarini Glucofix® Tech NFC sur app mobile (sans fil)
capillaire
Lecteur d.e glycemle Menarini Glucofix® Tech 2K NFC sur app mobile (sans fil)
capillaire
Capteur de alucose Filaire sur smartphone Android,
P en contignu Abbott FreeStyle Libre Filaire sur myDiabby Uploader,
Import de fichier de données CSV
Capteur de glucose Abbott FreeStyle Libre 2 Import de fichier de données CSV
en continu
Capteur de glucose Medtronic Enlite Via la pompe Medtronic 640 G et le

en continu

lecteur Contour next link 2.4 en




USB sur myDiabby Uploader

Capteur de glucose

) Dexcom G4 Via AP| Dexcom Clarity
en continu
Capteur de glucose , :
) Dexcom G5 Via APl Dexcom Clarity
en continu
Capteur de glucose Dexcom G6 Via API Dexcom CIarlty,.Fllalre via
en continu pompe Tandem t:slim X2
L . . Via lecteur Contour next link en
Pompe a insuline Medtronic 523 USB sur myDiabby Uploader
. : . Via lecteur Contour next link en
Pompe a insuline Medtronic 723 USB sur myDiabby Uploader
. : . Via lecteur Contour next link en
Pompe a insuline Medtronic Veo USB sur myDiabby Uploader
. : . Via lecteur Contour next link en
Pompe a insuline Medtronic 530G USB sur myDiabby Uploader
. . . Via lecteur Contour next link 2.4 en
Pompe a insuline Medtronic 630G USB sur myDiabby Uploader
. : . Via lecteur Contour next link 2.4 en
Pompe a insuline Medtronic 640G USB sur myDiabby Uploader
. . . Via lecteur Contour next link 2.4 en
Pompe a insuline Medtronic 670G USB sur myDiabby Uploader
Pompe a insuline Insulet Omnipod Filaire sur smartphone Android,
P P Filaire sur myDiabby Uploader
.. . . Filaire sur smartphone Android,
Pompe a insuline Insulet Omnipod Dash Filaire sur myDiabby Uploader
.. . L Filaire sur smartphone Android,
Pompe a insuline Tandem t:slim X2 Filaire sur myDiabby Uploader
Pompe a insuline Ypsomed Ypsopump Via API de I'app mylife
Stylo a insuline Novo nordisk NovoPen 6 NFC sur app mobile (sans fil)

Stylo a insuline

Novo nordisk

NovoPen Echo Plus

NFC sur app mobile (sans fil)

'Les lecteurs Lifescan OneTouch Verio Reflect et OneTouch Verio Reflect / Ultra Plus Reflect
nécessitent une version minimum iOS 13 pour fonctionner en bluetooth sur les appareils Apple.

?Le lecteur Lifescan One Touch Ultra Plus Reflect est disponible uniquement en Belgique.




4. Prerequis avant utilisation et instructions
d’utilisation
4.1. Prérequis

e myDiabby Healthcare est un logiciel accessible depuis Internet, veillez a disposer
d’'une connexion internet pour son utilisation

e [L'utilisation du logiciel myDiabby Healthcare nécessite de maitriser les fonctions de
base en informatique (navigation internet, lecture et interprétation d’'informations,
connexion d’appareils filaires et/ ou sans fil)

e Avant toute utilisation de myDiabby Healthcare, veillez a vous assurer que vous
essayez d’accéder au logiciel depuis une version minimale comprise dans le tableau
ci-dessous. Le logiciel est accessible sur navigateur internet pour patients et
professionnels et de santé, seuls les patients peuvent accéder a leur compte
myDiabby Healthcare avec une application mobile sur smartphone :

Version minimale du systéme

Application mobile patient iOS iOS 11

Application mobile patient Android 4.4

Uploader sur Windows Windows 8.1
Uploader sur MacOS MacOS 10.14

App web Patients Chrome 48, Edge 79
App web Pros Chrome 48, Edge 79

- Avant tout envoi de données depuis votre appareil connecté (Lecteur de glycémie
capillaire, capteur de glycémie en continu, pompe a insuline, connecteur de stylo a
insuline), veillez a vous assurer que vous disposez du matériel compatible et de la
version logicielle nécessaires au déchargement.

Veuillez consulter la liste des objets connectés et leur compatibilité au paragraphe 3.3
ci-dessus.
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4.2. Etapes d'utilisation du portail patient
4.2.1. Installation et création du compte patient

Voici les étapes a suivre pour créer un compte sur le portail patient de myDiabby

2 Télécharger dans BEPONBLESL,

@& 1appstore | P> Google Play

1.Téléchargez I'application mobile myDiabby sur votre smartphone ou tablette (disponible
sur iOS et Android)

Vous pouvez également utiliser myDiabby Healthcare sur un ordinateur depuis le site
www.mydiabby.com auquel cas vous n’avez rien a installer.

2. Lorsque vous ouvrez I'application pour la premiére fois, vous arrivez sur cette page:

Diabby

-
s

SE CONMNECTER

Ibi mon mot de b

SINSCRIRE

e m'



http://www.mydiabby.com/
http://www.mydiabby.com

e Si c'est la premiére fois que vous utilisez myDiabby Healthcare, cliquez sur

"S'inscrire".

> Si vous avez déja créé un compte (méme sur la version ordinateur, ou pour une
précédente grossesse dans le cas du diabéte gestationnel), connectez-vous directement en
indiquant votre identifiant (email) et le mot de passe associés a votre compte.

> Si vous avez oublié votre mot de passe, cliquez sur "J'ai oublié mon mot de passe" pour
en créer un nouveau.)

> Vous avez la possibilité de sélectionner la langue de votre choix pour le formulaire

d’inscription. Pour cela, sélectionnez la langue au sein de la liste déroulante.

3. Choisissez votre type de diabéte :

< INSCRIPTION ETAPE 1/4

==1

Séloctiannez watre type de diabite

a Diabéte de Typa 1
& Diabdte de Type 2

S Diabéte gestationnel

Wous aver défs un compte 7
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4. Remplissez le formulaire d'inscription avec vos informations personnelles
(correspondant a la personne utilisant ou suivie sur myDiabby Healthcare) :

< INSCRIPTION ETAPE 2/4

e Votre date prévue d'accouchement (si diabéte gestationnel)

e \otre genre (si DT1 ou DT2)

e \Votre prénom et votre nom

e Votre adresse email (2 fois afin de ne pas faire de faute de frappe)

e Créez un mot de passe (minimum 10 caractéres, dont Majuscules, minuscules et
chiffres par exemple)

e Cliquez sur le bouton "Suivant"

5. Pour vous rattacher a votre équipe médicale, indiquez le code de suivi communiqué par
cette derniére. Si vous n'avez pas encore regu de code de la part de votre équipe médicale,
ou utilisez myDiabby Healthcare en autonomie, ne remplissez pas cette case. Vous pourrez
l'indiquer ultérieurement, dés la réception de ce code.

e Indiquez le pays de votre suivi médical (si vous n’avez pas de code de suivi)

e Cliquez sur le bouton "Suivant"

11



< INSCRIPTION ETAPE 3/4

&

Suivi médical

(i L]

@ A rerseignes uniguement si votre MideEn Vous a
donné un code pour wotre inscription

Pays du suivi médical

(= )

SUIVANT

6. Finalisez la création du compte en acceptant le stockage de vos données de santé sur
myDiabby Healthcare, puis Cliquez sur le bouton "Inscription”.

< INSCRIPTION ETAPE 4/4

O

Finadisation

AN]SR PRI, DO WO T & e
e namsaree o notre Palitious reltive d 4 Protection
éni Domndes Pariennelies

INSCRIFTION

7. Derniére étape : Remplissez votre date de naissance + un numéro de téléphone
auquel votre équipe soignante peut vous joindre.

12



Complitez votra profil

Votre compte myDiabby Healthcare est maintenant créé, vous accédez a votre tableau de
bord.

4.2.2. Utilisation de Il'application patient pour les patients
atteints de diabéte de type 1 ou type 2

Rappel : Pour les patients non reliés a une équipe médicale, I'utilisation de myDiabby
Healthcare n’intégre pas les fonctionnalités associées au partage de données,
d’informations, interaction avec des équipes médicales etc.

L'application myDiabby est votre lien avec votre équipe médicale pour le suivi de votre
diabéte :

e \ous partagez vos résultats dans I'application
e \otre équipe soignante peut les consulter a distance

e Votre équipe soignante peut donc vous donner des conseils dans I'application

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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Mon équipe
meédicale

Voici comment utiliser votre application myDiabby:
1. Quand vous ouvrez |'application, vous arrivez sur votre tableau de bord, pour:

e Voir vos résultats de la journée

e Noter vos résultats (ou les partager automatiquement depuis vos appareils)

o Ajouter des dannées

2. Pour enregistrer une donnée de glycémie, vous devez:

e Appuyer sur le bouton [+ Ajouter des données]

e Vcérifier I'neure et le moment de la glycémie (vous pouvez les changer en appuyant

dessus)
e Indiquer la valeur de la glycémie

e Cliquer sur le bouton “Valider”

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023



— < Aujaurdhul |
— undi 1 i @ 9 DATE ET HELRE

Hayennes du [our [

s G

Fenr i Ligas s sk iy Lo b
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3. Une fois que vous avez validé, votre résultat apparait sur le tableau de bord:

La couleur de la glycémie vous indique si vous étes dans l'objectif idéal choisi par votre
équipe médicale:

e Bleu = Hypoglycémie (trop bas)

e Vert=0K !

e Jaune = Un peu trop élevé

e Rouge = Trop élevé

Si vous étes rattaché a une équipe médicale, celle-ci visualise alors vos résultats

directement sur myDiabby Healthcare et peut adapter votre suivi médical en conséquence.
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Mujourd il
Yl 11 mal

Mayeanes du four

o Ajouter des données

4. Vous pouvez également noter d'autres informations de suivi comme vos doses d'insuline
si vous en prenez, ou le contenu de vos repas, votre activité physique, des remarques, etc...

si votre équipe soignante vous I'a demandé :

Aprés rapas

oy
& slvcemi

Glyeimin

Banale

Bolus

Bolus corr,

anitén I8

unitis

unités

Notice_myDiabby Healthcare Patient

Notez ici vos
doses d’insuline

Notez ici le contenu de
VOS repas:

- Cochez les catégories
d’aliments

ou

- Ecrivez ce que vous
avez mangeé

Défilez I’écran vers le
bas pour entrer
d’autres informations
ou remarques
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5. Voici quelques astuces du tableau de bord:

Voir les jours
précédents

Programmez un
rappel pour

— Avijourd i ] prendre votre
= o G En glycémie dans 1h
| ou 2h
Menu de
l'application

Ce que vous avez
noté aujourd’hui
s'affiche
chronologiquement
ici > Défilez vers la
droite pour tout voir

L'apercu des
résultats du
jour

Vos glycémies
et insulines de
la journée
s'affichent en
graphique ici

Vous verrez ici le
% de glycémies
dans la cible du
jour

Si vous connectez un
capteur de glycémie en
continu ou une pompe a
insuline a votre compte
myDiabby, les données
apparaitront sur le tableau
de bord

Vous pourrez
toujours noter
des informations

o Ajouter des données iy,
manuellement ici

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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Vous pouvez aussi afficher toutes les données présentes sur votre compte jour par jour.
Pour cela :

1. Cliquez sur le menu de 'application

0 Ajouter des données

2. Sélectionnez I'onglet “Carnet”

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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3. Puis “Semainier”. Les données sont affichées par jour, divisées en semaine.Vous
pouvez cliquer sur les fleches a cb6té de la date pour basculer d’'une semaine a

I'autre.

= Carnet v

Semaine du 16 janv, 2023

Moyennes de la semaine

S 67 B9 100 21314151617 1819 7021 2223
Er‘.‘\
s/

i T B 9 1000 20315 16 07 1818 2021 2278
o | [0.65]
1,08 hdssd

Pour connecter vos dispositifs médicaux physiques (lecteurs de glycémie capillaire, capteurs
de glucose, pompes a insuline ou connecteurs de stylos a insuline) a myDiabby Healthcare
et envoyer automatiquement vos résultats sur I'application, suivez les explications
disponibles sur help.mydiabby.com (Pour vous aider, vous retrouverez aussi des tutoriels de
connexion dans la rubrique “Mes objets connectés” de votre accés patient.)

19
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4.2.3. Utilisation de l'application patient pour les patientes
atteintes de diabéte gestationnel

L'application myDiabby est votre lien avec votre équipe médicale pour le suivi du votre
diabéte gestationnel :

e \Vous notez vos résultats de glycémies dans l'application
e \otre équipe soignante peut les consulter a distance

e \otre équipe soignante peut donc vous donner des conseils dans I'application

Mon équipe
médicale

Voici comment utiliser votre application myDiabby:
1. Quand vous ouvrez l'application, vous arrivez sur votre tableau de bord, pour:

e Voir vos résultats de la journée

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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e Noter vos résultats

2. Pour noter une glycémie, vous devez :

e Appuyer sur le [+] correspondant au moment de la prise (ici: Petit-déjeuner
AVANT repas)

e Vérifier I'heure de la glycémie (vous pouvez changer I'heure en appuyant dessus)

e Indiquer la valeur de la glycémie

e Cliquer sur le bouton “Valider”

Basale (nsuling isnta]

Bakn e ragida)

. ° At o raa

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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3. Une fois que vous avez validé, votre résultat apparait sur le tableau de bord :

La couleur de la glycémie vous indique si vous étes dans l'objectif idéal choisi par votre
équipe médicale:

e Bleu = Hypoglycémie (trop bas)

e Vert=0K . !

e Jaune = Un peu trop élevé

e Rouge = Trop élevé

Si vous étes rattaché a une équipe médicale, celle-ci visualise alors vos résultats

directement sur myDiabby Healthcare et peut adapter votre suivi médical en conséquence.

4. Vous pouvez également noter d'autres informations de suivi,comme vos doses d'insuline
si vous en prenez, ou le contenu de vos repas:

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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08/04/2020 10:00

Avant repas

Notez ici vos
doses d'insuline

Glycdmie

Notez ici le contenu de
Basale [insuline lonta) unités VoS repas .

Bolus finsuline rapide) wnités = COChEZ |eS Catégories
d'aliments

'.' F A d OU

- Ecrivez ce que vous
avez mangé

Glucides

Fdculpnty. Kinnnll::“. Liguames,  Protenes
Défilez pour entrer
d'autres informations
ou remarques

5. Voici quelques astuces du tableau de bord:

Cliquez ici pour voir
les jours précédents
Programmez un rappel
pour prendre votre

glycémie dans Th ou 2h

Menu de
Iapplication
pour accéder
aux autres
outils

Vos résultats
de la journée

Cliquez ici pour ajouter
plus de résultats
(golter, poids, etc...)

o Ajouter des données

6. Voici les outils que vous retrouvez dans le menu de I'application

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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Mon profil:
Vos informations et réglages

Tableau de bord:
Retour a la page d'accueil de I'appli 0 e
Carnet: '

Voir 'ensemble de vos résultats

Mes stats:
Courbe de poids et courbes de grossesse

Mon suivi:
Votre dossier médical

Documents:
Documents partagés avec votre équipe médicale

Messages:
Messagerie avec votre équipe médicale

Vidéos:
Vidéos sur le diabéte gestationnel

Alimentation:
Conseils et astuces sur l'alimentation

Mes objets connectés:
Pour connecter en Bluetooth
votre lecteur de glycémie

Pour connecter vos dispositifs médicaux physiques (lecteurs de glycémie capillaire, capteurs
de glucose, pompes a insuline ou connecteurs de stylos a insuline) a myDiabby Healthcare
et envoyer automatiquement vos résultats sur l'application, suivez les explications sur
help.mydiabby.com , (Pour vous aider, vous retrouverez aussi des tutoriels de connexion
dans la rubrique “Mes objets connectés” de votre accés patient.)

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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4.2.4. Loutil de téléconsultation

La téléconsultation est réservée aux patients rattachés a une équipe médicale.

Comment fonctionne la téléconsultation sur myDiabby Healthcare ?

1.

Le professionnel de santé convient d’un rendez-vous avec le patient pour réaliser
la téléconsultation

2. Le patient se tient prét a recevoir I'appel du professionnel de santé sur son
application myDiabby ou sur https://mydiabby.com , connecté avec ses identifiants

3. Seul le professionnel de santé peut démarrer I’appel, une fois que celui-ci est
lancé, le patient peut décrocher avec un bouton vert sous forme de téléphone
3.1.  Si le patient n’est pas connecté sur I'application, une notification s'affiche sur

son smartphone pour lui indiquer d’ouvrir 'application myDiabby.

4. Aprés avoir démarré la téléconsultation, le patient et le professionnel de santé

peuvent échanger et se voir a I'aide du micro et de la webcam
A noter :

Pour réaliser la téléconsultation, le patient a besoin d’'un smartphone disposant d’'un
micro et d’'une caméra et hauts parleurs fonctionnels ou alors si la téléconsultation a
lieu sur ordinateur d'une Webcam + Micro + Haut-parleurs (ou casque).

Si vous passez par le navigateur internet pour accéder a votre compte myDiabby

Healthcare (via https://mydiabby.com)

Les patients ne peuvent pas eux-mémes lancer la téléconsultation, seul un
professionnel de santé est a méme de la démarrer. Le patient doit se tenir prét a

I’heure du rendez-vous fixé pour participer a la téléconsultation.

4.2.5. Export des données depuis un compte myDiabby
Healthcare

Depuis votre compte patient, il est possible d’exporter toutes les données associées au
compte au format .csv. Pour ce faire :
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Cliquer sur “Mon profil” puis “Exportation des données au format CSV". Vous pourrez alors
choisir les données que vous souhaitez exporter :

Glycémies, insulines et données ponctuelles
Informations patient

Messages

L'organisation des fichiers CSV est la suivante :

CSV “Informations patient”

Colonne Intitulé

- I @@ Mmoo w >

T oz X <«

email

title
firsthame
lastname
maidenname
address1
address2

cp

city

nirpp
country
timezone
birthday
phone
gender
pathology

Détails

Adresse email utilisée comme moyen de connexion a myDiabby Healthcare
Titre utilisé : M. ou Mme.

1er Prénom de naissance

Nom de naissance

Nom de jeune fille

1ére ligne de 'adresse postale

2éme ligne de I'adresse postale

Code postal de I'adresse postale

Ville de I'adresse postale du patient

N° de sécurité sociale ou Numéro d'Inscription au Répertoire des Personnes
Physiques

Pays de l'adresse postale
Fuseau horaire du patient
Date de naissance
Numeéro de téléphone
Sexe

Pathologie

CSV “Glycémies, insulines et données ponctuelles”

Colonne Intitulé

A
B

date
time

glycemia
(9)

post-prandi
al

Détails
Date de I'événement (AAAA-MM-JJ)
Heure de I'événement (HH:MM)

Valeur de glycémie

Si I'événement est une glycémie capillaire sélectionnée comme
post-prandiale, cette colonne contient la valeur 1. Sinon, pas de valeur.
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type meal
device

bolus
bolus corr
bolus auto

basal

basal rate
(U/h)

pump
events

control 1Q
weight(kg)
hba1c(%)

ketones(m
mol/l)

bloodpressu
re
systolic(mm
Hg)

bloodpressu
re
diastolic(m
mHg)

carb

meal list

meal
description

sport
duration

sport
footstep

sport list

Si I'événement est une glycémie capillaire associée a un repas, cette
colonne spécifie le repas : 0 pour petit déjeuner, 1 pour déjeuner, 2 pour
diner, 3 pour collation matinée, 4 pour au coucher, 5 pour nuit, 6 pour goQter

Numéro de série de I'appareil dont les données sont issues

Si I'événement est un bolus non-automatique, cette colonne contient la
valeur de ce bolus en unités (U)

Si I'événement est un bolus correctif, cette colonne contient la valeur de ce
bolus correctif en unités (U)

Si I'événement est un bolus automatique, cette colonne contient la valeur de
ce bolus automatique en unités (U)

Si I'événement est un basal, cette colonne contient la valeur de ce basal en
unités (U)

Si I'événement est un basal, cette colonne contient la valeur de ce basal en
unités (U/h)

Evénement de la pompe : messages d'erreur ou alarmes récupérées

Si I'événement est un événement control 1Q, cette colonne contient la
modification du mode (ON / OFF / Sleep / Exercise / End Sleep / End
Exercise)

Poids en Kg
hémoglobine glyquée ou HbA1c en %

Cétones en mmol/l

Pression artérielle systolique en mmHg

Pression artérielle diastolique en mmHg

Si I'événement est une période de repas, cette colonne contient la valeur
glucides en g

Si I'événement est une période de repas, cette colonne contient la liste des
éléments du repas cochés par le patient et associés a I'événement

Si I'événement est une période de repas, cette colonne contient la
description du repas entrée par le patient

Si I'événement est une période d'activité physique, cette colonne contient la
durée de cette activité (HH:MM)

Si I'événement est une période d'activité physique, cette colonne contient le
nombre de pas

Si I'événement est une période d'activité physique, cette colonne contient la
liste des activités cochées par le patient
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sport Si I'événement est une période d'activité physique, cette colonne contient la
description description de I'activité physique entrée par le patient

Si I'tvénement est un contexte, cette colonne contient le type de contexte :
Stress(stress), Maladie (disease), Allergie (allergy), Eveénement (event),
context list Médicament (pharma)

context
description SiI'événement est un contexte cette colonne contient le texte libre entré

5. Mise en garde et précautions

Avertissements

e Ce dispositif nécessite une maitrise minimale des fonctions basiques en informatique
(bureautique, navigation internet, utilisation d’application mobile pour les patients)

e Les résultats obtenus ne constituent pas un avis médical et ne doivent, en
aucun cas, étre considérés comme tels. Ne jamais adapter son traitement
seulement sur la base des données de myDiabby Healthcare, mais se référer aux
recommandations de traitement de son équipe médicale

e myDiabby Healthcare n’est pas un dispositif d’'urgence, veuillez consulter un
professionnel de santé si vous éprouvez des symptomes inhabituels ou faites
face a une situation d’'urgence

e Des interférences avec d’autres logiciels peuvent perturber I'envoi des données
d’objets connectés lors de I'utilisation de myDiabby Uploader. Veillez a ne pas avoir
installé d’autres logiciels de transfert de données sur votre ordinateur, si vous
effectuez un transfert de données d’un appareil (capteur ou pompe) par cable.

e |Les codes d’accés permettant 'accés a myDiabby Healthcare sont strictement
personnels et confidentiels. lls ne doivent pas étre communiqués ni partagés avec un
tiers

e Le code de suivi est strictement confidentiel, si vous avez recu un code de suivi de la
part de votre équipe médicale, ne le communiquez pas a un tiers.

e La précision du dispositif médical est conditionnée au remplissage et/ou de I'envoi

régulier de données des patients sur le logiciel myDiabby Healthcare. Cette
fréquence est définie par le professionnel de santé référent.
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e En cas de dysfonctionnement de myDiabby Healthcare (Accés impossible au logiciel,
impossibilité de transférer les données de son appareil connecté, information/donnée
erronée...), prendre contact avec le support myDiabby, par mail a I'adresse

support@mydiabby.com ou par téléphone au 01 76 40 01 78.

6. Effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été détecté avec I'utilisation de myDiabby Healthcare.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire l'objet d'une notification a
MDHC a l'adresse suivante: qualite@mydiabby.com.Vous avez également la possibilité de
rapporter tout événement auprés des autorités de santé sur le site dédié:
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-etmaladies/signalement-sante-gouv-fr/.

7. Elimination

7.1. Suppression du compte utilisateur
7.1.1. Patients

Pour supprimer un compte utilisateur sur myDiabby Healthcare :

1. Sivous étes suivi par une équipe soignante, veillez a les prévenir pour qu’ils puissent
procéder a I'archivage de votre dossier.

2. Une fois I'arrét de myDiabby Healthcare acté avec votre équipe médicale, vous
pouvez démarrer la procédure de suppression de votre compte utilisateur :
a. Rendez-vous sur votre compte myDiabby, menu “Mon profil”

g A Harry POTTER
|l |
' Tableau de bord
%| Profil glycémique
{l=) camet
/ Mes stats

<] Mon suivi

%f Equipe soignante
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b. Cliquez ou tapez Sélectionner “Supprimer le compte

Paramétrages moments de la journée

05:00 @@@ 21:00| |00:00

‘ Petit- IDe]euﬂerI chlarl Diner Au I Muit |
déjeuner ccuchar

Notifications

f:! Recevoir un email pour chaque message non lu

() Recevoir un email pour chaque nouveau document
partagé par votre équipe médicale

Valider les modifications

=
[ Supprimer le compte }

c. Une pop-up s’affiche pour vous détailler les conséquences de la suppression
de votre compte myDiabby Healthcare. Si vous souhaitez poursuivre
Sélectionner“Supprimer le compte”, sinon sur “Annuler la suppression”

u’uu.:. avez |a pos: -,|b|I|IH de supprimer votre compis myDial
Healthcare et las doNNeas &

figurent au sain votre équipe
wDiabby (menu « Equ ignante =)

\otre éqL |.< medicale pi oir ur interét A co
aitez,
6, rectification ou affe directameant aupres d'eux.

d. Renseignez votre mot de passe, puis poursuivez en choisissant “Supprimer
le compte”

Notice_myDiabby Healthcare Patient V5 r.02.03.2023
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Suppr

mot de pas

| eesssnesenee

[ Annuler la suppression I Supprimer le compte

e. Une confirmation de la prise en compte de votre demande de suppression
de compte s’affiche a votre écran (bandeau vert)

1l supprimer la photo

Exportar mon dossiar

[ Exportation des données en format CSY I

3. Un réponse écrite vous sera apportée par le support technique pour confirmer la
prise en compte de votre demande de suppression du compte. La suppression peut
nécessiter un délai de 15 jours maximum, délai nécessaire au professionnel de santé
prescripteur du dispositif pour archiver le dossier médical dans le cadre de
I'obligation |égale qui lui incombe.

4. Une fois I'archivage du dossier réalisé, vous recevrez par mail la confirmation de la
suppression définitive de vos données.
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7.2. Désinstallation de I'application sur smartphone

La désinstallation de I'application myDiabby Healthcare sur Smartphone s’effectue a I'aide
d’un appui long sur l'icéne de 'application puis :

- Sur les smartphones Apple , d’'un appui sur le bouton “Supprimer I'app” puis d’'un
appui sur “Supprimer”

- Sur les smartphones Android, d’un appui sur le bouton “Désinstaller” puis d’'un appui
sur “OK”

L'ensemble des données associées a l'application installée sur le smartphone sont alors
supprimées de l'appareil.

7.3. Concernant vos données personnelles

La politique en matiére de confidentialité et sécurité des données personnelles est en libre
consultation sur les accés professionnels de santé et patient myDiabby Healthcare. Veuillez
la consulter ou cliquer sur les liens ci-dessous pour plus d’informations relatives aux
traitement de vos données.

- Lien de la politique de confidentialité et sécurité des données personnelles Patients

https://www.mydiabby.com/politique-donnees-patients
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