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1. Indikationen
1.1. Bestimmungsmalige Verwendung

myDiabby Healthcare dient dazu, den Blutzuckerstatus von Diabetikern aus der Ferne zu
Uberwachen und ihr medizinisches Team bei abnormen Blutzuckerwerten zu informieren.
Dies ermdglicht eine schnelle Reaktion und Behandlung der Patienten.

1.2. Indikationen

myDiabby Healthcare ist indiziert fur die Ferniberwachung von erwachsenen und
padiatrischen Patienten mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes sowie von Patientinnen mit
Schwangerschaftsdiabetes aulierhalb von Noftfallsituationen.

1.3. Kontraindikationen

Die Verwendung von myDiabby Healthcare ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

e Der Patient oder die Pflegeperson ist physisch oder psychisch nicht in der Lage,
myDiabby Healthcare nach dem Urteil der medizinischen Fachkraft, die den
Patienten in ein Telemonitoring-Projekt einbeziehen mochte, zu nutzen.

e Der Patient oder die Pflegeperson ist physisch oder psychisch nicht in der Lage,
myDiabby Healthcare selbststandig oder ohne die Unterstiutzung einer medizinischen
Fachkraft zu nutzen.

1.4. Nutzergruppen, die zur Verwendung des Produktes
bestimmt sind

Die Software myDiabby Healthcare ist bestimmt zur Verwendung:
e Von Patienten, Erwachsenen und Kindern, mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes und
Patienten mit Schwangerschaftsdiabetes.
e Von Hilfskraften von erwachsenen und padiatrischen Patienten mit Typ-1- oder
Typ-2-Diabetes und Patienten mit Schwangerschaftsdiabetes.
e Von medizinischen Fachkraften, die mit der Behandlung von Diabetes vertraut sind.

2. Kilinischer Nutzen

myDiabby Healthcare ist ein Gerat zur Ferniberwachung von Patienten auferhalb von
Notfallsituationen, ohne direkten klinischen Anspruch.

Die fur die Software myDiabby Healthcare vorgesehenen klinischen Leistungen sind die
Uberwachung der Uberwachungs- und Behandlungsdaten des Patienten und die Erkennung
von Blutzuckerwerten, die auflerhalb der Grenzwerte liegen, um zu entscheiden, ob die
Behandlung des Patienten angepasst werden muss. Diese Unterstitzung der
Entscheidungsfindung durch die medizinische Fachkraft flihrt zu einem indirekten klinischen
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Nutzen. Der direkte klinische Nutzen ergibt sich aus der Anpassung der Behandlung des
Patienten durch die medizinische Fachkraft.

3. Leistung des Gerats

Die erwarteten technischen Leistungen des myDiabby Healthcare-Gerats sind wie folgt:

e Erfassung von Uberwachungsdaten (Blutzucker, Insulindosis, orale Medikation,
Mahlizeiten, HBA1c, korperliche Aktivitat, Gewicht, Patientengeschichte usw.) ;
Ubertragung der Daten
Analyse der Daten
Generierung von Warnmeldungen

4. Funktionsprinzip

myDiabby Healthcare besteht aus einem Patientenportal und einem Portal fur medizinische
Fachkrafte.

myDiabby Healthcare erméglicht es den Patienten, ihre Uberwachungs- und
Behandlungsdaten in ihrer Anwendung manuell oder in Verbindung mit ihnren Gegenstanden
zu sammeln. Im Falle einer Betreuung durch ein medizinisches Team erfolgt diese
Sammlung in einer von der fir die Betreuung des Patienten zustandigen medizinischen
Fachkraft festgelegten Haufigkeit, und die in myDiabby Healthcare gespeicherten
Informationen sind flr medizinische Fachkrafte mit Zugriff auf die Patientenakte zuganglich.

myDiabby Healthcare ermdglicht es autorisierten medizinischen Fachkraften, Patienten zu
betreuen, indem sie diese in das Telemonitoring einbeziehen. In diesem Fall werden die im
Patientenportal gesammelten Uberwachungs- und Behandlungsdaten des Patienten anhand
der Parameter analysiert, die die medizinische Fachkraft auf der Plattform festgelegt hat, um
definierte  Warnungen auszulésen, wenn die Blutzuckerwerte des Patienten die
Schwellenwerte Uberschreiten.

myDiabby Healthcare ermdglicht auch die Nachverfolgung von Patienten, ohne sie in das
Telemonitoring einzubeziehen. In diesem Fall werden die in seinem Portal gesammelten
Daten zur Uberwachung und Behandlung des Patienten nur den an den Fall
angeschlossenen Gesundheitsfachkraften zur Verfligung gestellt, ohne dass Alarme
generiert werden.

myDiabby Healthcare kann auch von Patienten selbststandig genutzt werden. Die Analyse
der Blutzuckerdaten, die der Patient in sein Portal eingegeben hat, erfolgt anhand von
Schwellenwerten, die in der Anwendung voreingestellt oder benutzerdefiniert sind.

4.1. Funktionen

myDiabby Healthcare weist die folgenden Funktionen auf:

Hinweis: Wenn Sie myDiabby Healthcare eigenstandig nutzen, ohne dass es von einem Arzt



verschrieben wurde, stehen moglicherweise einige Funktionen, die mit dem Teilen von Daten
zusammenhangen, nicht zur Verfugung. Dazu zéhlen der Datenaustausch und Interaktionen mit
einem medizinischen Team.

Ein Patientenportal: Dieses ist liber die App ,myDiabby“ zuganglich. Sie konnen es
in den Stores von Apple und Android (AppStore & Google Play Store) flr Ihr
Smartphone herunterladen, und es auch von einem Internet-Browser aus in seiner
Webapp-Version bedienen.

Das Patientenportal bietet Ihnen:
> Ein digitales Diabetes-Uberwachungstagebuch mit Eintrag von
Uberwachungsdaten wie Blutzucker, verabreichte Insulindosen und orale
Behandlungen, Inhalt der eingenommenen Mahlzeiten, durchgefiihrte
korperliche Aktivitat, Gewicht, HbA1c, Ketone, Blutdruck und alle anderen
relevanten Informationen zum Verstandnis der Erkrankung.

> Eine Verbindung zu Diabetes-Uberwachungs- und -Behandlungsgeréaten flr
die einfache Dateneingabe in die myDiabby Healthcare-App, wie z. B.
Kapillarblutzucker-Messgerate, kontinuierliche Blutzuckersensoren,
Insulinpumpen, Anschlisse von Insulin-pen oder andere Arten von Geraten,
die bei der Behandlung von Diabetes verwendet werden. Die gesamten
Informationen zur Verbindung finden Sie auch unter

https://help.mydi .com

> Verbesserte statistische Visualisierung von Patientendaten zur Erhéhung der
Ubersichtlichkeit und Kontrolle, sowie zur Férderung eines tieferen
Verstandnisses der jeweiligen Erkrankung..

> Zugang zu den Zielen, die vom medizinischen Team festgelegt wurden,
genauso wie zu den evtl. Anderungen der Behandlung, die vom Team
empfohlen werden (Optional und nur fiir die Patienten, die mit einem
Betreuungsteam von myDiabby Healthcare verbunden sind).

> Die gemeinsame Nutzung von Unterlagen und Verschreibungen zusammen
mit dem medizinischen Team, welches mit der Betreuung der Diabetes des
Patienten betraut ist. (Optional und nur fiir die Patienten, die mit einem
Betreuungsteam auf myDiabby Healthcare verbunden sind).

> Ein gesichertes System zum Austausch von Nachrichten mit dem oder den
Betreuungsteams, die fur den Patienten auf myDiabby Healthcare zustandig

sind. (Optional und nur fiir die Patienten, die mit einem Betreuungsteam
auf myDiabby Healthcare verbunden sind).

> Eine Bibliothek mit Materialien zur therapeutischen Fortbildung und
Informationen zur Diabetes im Alltag, welche durch das fur den Patienten bei
myDiabby Healthcare zustandige Betreuungsteam individuell angepasst
werden kénnen. (Optional und nur fiir die Patienten, die mit einem


https://help.mydiabby.com

Betreuungsteam auf myDiabby Healthcare verbunden sind).

> Die Historie der vergangenen und zukunftigen medizinischen MaRnahmen
in Verbindung mit der Behandlung der Diabetes.

> Ein Modul zur Fernbetreuung ermoglicht dem Patienten die Fernbetreuung
durch das Betreuungsteam von myDiabby Healthcare. (Optional und nur fiir
die Patienten, die mit einem Betreuungsteam auf myDiabby Healthcare
verbunden sind).

¢ Eine Software, die man lokal auf einem Computer (Windows oder Mac)
installieren kann: ,,myDiabby Uploader” Diese fir Patienten und Angehdérige der
Gesundheitsberufe vorgesehene zu installierende Software ermoglicht das
Herunterladen von Daten von bestimmten Blutzuckermessgeraten oder -sensoren
und Insulinpumpen per kabelgebundener Ubertragung, um sie an die Software von
myDiabby Healthcare zu senden. Um diese Software herunterzuladen und zu
installieren, besuchen Sie bitte https://mydiabby.com/uploader und folgen Sie den
Anleitungen.

Hinweis: Diese oben beschriebenen Portale/Tools sind alle in Echtzeit Uber Internet an die
Cloud myDiabby Healthcare angeschlossen und ermdéglichen eine Kommunikation und eine
sofortige gemeinsame Nutzung der Daten zwischen den Konten der Nutzer auf den
verschiedenen Tragern und zwischen den Konten der Patienten und denen der Angehdrigen
der Heilberufe auf myDiabby Healthcare.

Hinweis: Fur Anleitungen zur Verbindung und zum Herunterladen der Daten der
verschiedenen medizinischen Gerate auf der Plattform myDiabby Healthcare besuchen Sie
bitte die Website help.mydiabby.com, wo Sie die Verfahren zur Anbindung der
verschiedenen Gerate an die Plattform nachlesen kdnnen.

4.2. Technische Hilfestellung
Far alle Fragen zur Nutzung von myDiabby Healthcare nehmen Sie bitte Kontakt mit der
technischen Hilfestellung auf, telefonisch unter +33 1 76 40 01 78 (Frankreich) oder +32 2
320 11 96 (Belgien) (Mon - Fr 09h00-17h00) oder per E-Mail unter support@mydiabby.com

Ein Zentrum fir Onlinehilfe ist ebenfalls verfigbar auf help.mydiabby.com


https://mydiabby.com/uploader
http://help.mydiabby.com
mailto:support@mydiabby.com
http://help.mydiabby.com

4.3.

Gerate, die man an myDiabby Healthcare

anschlief3en oder von dort herunterladen kann

Die Software myDiabby Healthcare verarbeitet Daten aus den folgenden Geraten:

Lesegerat fir

kapillare Glykémie Fora Diamond Mini Bluetooth auf Mobil-App
Lesegerat fur . . Bluetooth auf Mobil-App + Gber API der

o . L
kapillare Glykamie ifescan OneTouch Verio Flex App OneTouch Reveal
Lesegerat fir . . Bluetooth auf Mobil-App + Uber API der
kapillare Glykamie Lifescan | OneTouch Verio Reflect App OneTouch Reveal
Lesegerat fur . OneTouch Ultra Plus _

oo . Lif n Bluetooth auf Mobil-A|
kapillare Glykamie esca Reflect! uetooth auf Mobil-App
Lesgg_erat fur . Ascensia Contour next One Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Lesggerat fir . Ascensia Contour next Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Les_eqerat far . Roche Accu-chek Guide Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Lesegerat fir Roche Accu-chek Mobile Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Lesgg_erat fiir . Dinno Santé | Dinno Premier CareSens Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Lesegerat fir . . . )

oS . Ypsomed Uber API der A lif
kapillére Glykémie p mylife Unio Neva er er App mylife
Lesgqerat far . Menarini Glucofix® Tech NFC auf Smartphone (kabellos)
kapillare Glykamie
Lesgg_erat fur . Menarini Glucofix® Tech 2K NFC auf Smartphone (kabellos)
kapillare Glykamie

Kabelgebunden auf Smartphone
Glvkamie-P t Android, Kabelgebunden auf myDiabby
ykamie-rermanen Abbott FreeStyle Libre Uploader, Import von Dateien flr
sensor
CSV-Daten
Uber API LibreView
Glykamie-Permanent . Import von Dateien fiir CSV-Daten
sensor Abbott FreeStyle Libre 2 Uber API LibreView
Glykamie-Permanent Abbott FreeStyle Libre 3 Import von Dateien fir CSV-Daten

sensor




Glykamie-Permanent

Uber Lesegerat Contour next link 2.4 in

sensor Medtronic Enlite USB auf myDiabby Uploader
Glykamie-Permanent Medtronic Guardian Sensor 3 Manueller oder automahscher Import
sensor von CSV-Datendateien
Glykamie-Permanent Medtronic Guardian Sensor 4 Manueller oder automahscher Import
sensor von CSV-Datendateien
Glykamie-Permanent Medtrum CGM TouchCare Nano Uber API EasyView
sensor
Glykamie-Permanent Dexcom One Uber APl Dexcom Clarity
sensor
Glvkamie-P Uber APl Dexcom Clarity,
ykamie-Permanent Dexcom G6 Kabelgebunden iber Pumpe Tandem
sensor t:slim X2 auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Medtronic 523 USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Medtronic 23 USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Medtronic Veo USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Meditronic 530G USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link 2.4 in
Insulinpumpe Medtronic 630G USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link 2.4 in
Insulinpumpe Medtronic 640G USB auf myDiabby Uploader
. , Uber Lesegerat Contour next link 2.4 in
Insulinpumpe Medtronic 670G USB auf myDiabby Uploader
. . Manueller oder automatischer Import
Insulinpumpe Medtronic 780G von CSV-Datendateien
Kabelgebunden auf Smartphone
Insulinpumpe Insulet Omnipod Android, Kabelgebunden auf myDiabby
Uploader
Kabelgebunden auf Smartphone
Insulinpumpe Insulet Omnipod Dash Android, Kabelgebunden auf myDiabby
Uploader
Kabelgebunden auf Smartphone
Insulinpumpe Tandem t:slim X2 Android, Kabelgebunden auf myDiabby
Uploader
Insulinpumpe Ypsomed Ypsopump Uber API der App mylife
Insulinpumpe Medtrum TouchCare Nano Uber API EasyView
Insulinpumpe Medtrum TouchCare 300 Uber API EasyView

Insulinpen

Novo nordisk

NovoPen 6

NFC auf Smartphone (kabellos)

Insulinpen

Novo nordisk

NovoPen Echo Plus

NFC auf Smartphone (kabellos)




'Das Lesegerat Lifescan One Touch Ultra Plus Reflect ist nur in Belgien erhaltlich.

5. Voraussetzungen fur die Benutzung und

Gebrauchsanleitung
5.1.  Voraussetzungen

e myDiabby Healthcare ist eine Software, die Uber Internet zuganglich ist. Fir die
Benutzung ist eine Internetverbindung erforderlich.

e Die Verwendung der Software myDiabby Healthcare verlangt das Beherrschen von
Grundfunktionen der Informatik (Browsen im Internet, Lesen und Interpretieren von
Informationen, Verbindung von Geraten mit und ohne Kabel)

e Vor der Verwendung von myDiabby Healthcare missen Sie, um zur Software
Zugang zu erhalten, mindestens Uber die Version wie in der untenstehenden Tabelle
verfigen. Die Software ist Gber einen Internet-Browser flir Patienten und Angehdrige
von Heilberufen zuganglich. Nur Patienten kénnen mittels einer mobilen App uber
Smartphone auf MyDiabby Healthcare zugreifen.

Unterstiitzung Minimalversion des Systems
Mobil-App fur Patienten iOS i0OS 15

Mobil-App flr Patienten Android 9.0

Uploader fur Windows Windows 10

Uploader fir MacOS MacOS 10.14

Web-App flr Patienten

Chrome 48, Edge 79

Web-App fur Heilberufe

Chrome 48, Edge 79

- Bevor Sie Daten von Ihrem angeschlossenen Gerat (Kapillarblutzuckermessgerat,
kontinuierlicher Blutzuckersensor, Insulinpumpe, Insulin-Pen) senden, vergewissern
Sie sich, dass Sie Uber die kompatible Hardware und die zum Herunterladen der
Daten erforderliche Softwareversion verfugen.

Prifen Sie hierzu die Liste der anzuschlieRenden Hardware und deren Kompatibilitat,
Absatz 4.3 oben.

V13_DE_13.02.2024
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5.2. Schritte fur die Nutzung des Patientenportal
5.2.1. Installation und Einrichtung des Patientenkontos

1. Herunterladen der mobilen App myDiabby auf Ihr Smartphone oder Tablet-PC
(verfugbar fur iOS und Android)

Sie kbnnen myDiabby Healthcare auch auf einem Computer von der Website
www.mydiabby.com aus verwenden, in diesem Fall miissen Sie nichts installieren.

2. Wenn Sie die Anwendung 6ffnen, gelangen Sie auf die Anmeldeseite.

Wenn Sie myDiabby Healthcare zum ersten Mal verwenden, klicken Sie auf

»Registrieren”.

> Wenn Sie bereits ein Konto erstellt haben (auch in der Computerversion oder fiir

eine friihere Schwangerschaft im Falle von Schwangerschaftsdiabetes), melden

Sie sich direkt an, indem Sie Ihren Benutzernamen (E-Mail) und das mit lhrem

Konto verkniipfte Passwort angeben.

> Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben, klicken Sie auf ,Ich habe mein Passwort
vergessen®, um ein neues zu erstellen.)

> Sie haben die Méglichkeit, die gewtiinschte Sprache fiir das Anmeldeformular
auszuwéhlen. Wéhlen Sie dazu die Sprache innerhalb der Dropdown-Liste aus.

3. Wahlen Sie lhren Typ Diabetes:

4. Fullen Sie das Anmeldeformular mit lhren Daten aus:

e Der voraussichtliche Termin Ihrer Geburt (bei Schwangerschaftsdiabetes)
e |hr Geschlecht (wenn DT1 oder DT2)

e |hr 1. Vorname bei der Geburt

e |hr Geburtsname

e |hr verwendeter Name (optional)

e |hre E-Mail-Adresse (zweimal, um Tippfehler zu vermeiden)

e Erstellen Sie ein Passwort (mindestens 10 Zeichen, einschliellich Gro3buchstaben,

Kleinbuchstaben und Zahlen, zum Beispiel)

e Kilicken Sie auf die Schaltflache ,Weiter*.


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

5. Um Sie mit Ihrem medizinischen Team zu verbinden, geben Sie den von diesem
mitgeteilten Tracking-Code ein. Wenn Sie noch keinen Code von lhrem medizinischen
Team erhalten haben, lassen Sie dieses Feld leer.

® Geben Sie das Land lhrer medizinischen Betreuung an (wenn Sie keinen
Tracking-Code haben)

o Kilicken Sie auf die Schaltflache ,Weiter".

< SCHRITT REGISTRIERUNG 3/4

Land der medizinischen Nachsarge

FOLGENDE

6. Beenden Sie die Erstellung des Kontos, indem Sie die Speicherung lhrer Daten auf

myDiabby Healthcare akzeptieren. Dann klicken Sie auf die Schaltflache ,,Registrieren™.

11



< SCHRITT REGISTRIERUNG 4/4

Finalisierung

Bevor Sie sich registrieren, laden wir Sie ein, unsere Zu
lesen Patenschutzerklrung.

thestsdaten, geho:

on  myDaby  Mesthcare

nden, dass meine
a0 Entwickiung im
wendet werden
leh bin damit anden. dass maine
Baten for den Vi an Newslettem yon
MDHC verwondet wordon

ANMELDUNG

7. Letzter Schritt: Fillen Sie Ihr Geburtsdatum aus + eine Telefonnummer, unter der lhr
Betreuerteam Sie erreichen kann.

Ergéanzen Sie ihr Profil

Geburtudstem *

Ihr Konto bei myDiabby Healthcare ist jetzt fertig. Sie gelangen nun auf Ihr Dashboard.

Notice_myDiabby Healthcare Patients V13 _DE_13.02.2024
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5.2.2. Nutzung der Patienten-App fur die Patienten, die an
Diabetes Typ 1 oder Typ 2 leiden

Die App myDiabby ist Ihre Verbindung mit Ihrem medizinischen Team fiir die Betreuung lhrer
Diabetes:

® Teilen Sie lhre Ergebnisse und andere Daten in der App mit

® |hr Betreuerteam kann diese aus der Ferne abrufen

® |hr Betreuerteam kann lhnen in der App Ratschlage geben

leh Mein medizinisches

Team
: ; !

D
< U'n

e

®
<

So verwenden Sie Ihre App myDiabby:
1. Wenn Sie die App 6ffnen, gelangen Sie auf lhr Dashboard. Dort konnen Sie:

e Sich lhre Ergebnisse fur den Tag ansehen

® |hre Ergebnisse aufzeichnen (oder teilen Sie sie automatisch von lhren Geraten)

2. Um Blutzuckerdaten aufzuzeichnen, miissen Sie:

® Die Schaltflache dricken [+ Daten hinzuflgen]

e Uberprifen Sie die Blutzuckerzeit und den Zeitpunkt (Sie kénnen sie &ndern,
indem Sie darauf tippen)

® Blutzuckerwert anzeigen

® Die Schaltflache ,Bestatigen” betatigen

13
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Vor dem Essen MNach dem Essen Vor dem Esten Nach dem Essen
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Frihatick  Mitagessertinchmitisaibackissien | Filhstick  Mittagessentiachinitisglbackessen

[ Blutzucker ! [ Blutzucker

basal basal
Bolus Bolus

Bolus corr. Bolus corr.

Kohlenhydrate Kohlenhydrate

[ & O o o

[ ] f 4
3 - stornieren | [SLae0 stornieren n
o Daten hinzufiigen | | ] Bestatigen | | , -

3. Nach der Bestatigung erscheint Ihr Ergebnis auf dem Dashboard:

Die Blutzuckerfarbe sagt lhnen, ob Sie sich innerhalb des von Ihrem medizinischen Team
festgelegten idealen Ziels befinden:

® Blau = Hypoglykadmie (zu niedrig)
® Grin = OK!
® Gelb = Etwas zu hoch

® Rot=zu hoch

Ihr medizinisches Team kann die Ergebnisse direkt auf myDiabby Healthcare einsehen und

Ihre Betreuung entsprechend anpassen.
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Durchschnittswerte des Tages

Heute
Mittwoch 28 Sept.

o Daten hinzufiigen

4. Sie kdnnen auch andere Informationen fUr die Betreuung dort eintragen, wie etwa lhre
Insulindosen, was Sie gegessen haben, Ihre kérperliche Aktivitat, Bemerkungen usw....
wenn |hr Betreuerteam Sie darum gebeten hat

’-_‘_-d';,EJ-'\[.i:“. UND UHRZEIT

taos20ze G

o

-

Friibwtibck - Mittagaszerblar imittapédnantivssan

140 G

Langwirksames insulin
Schnellwirkendes Insulin

Schnglles Insulin ko,

Kohlenhydrate

(=) =

-

stornieren | [EEREHEEY

Notice_myDiabby Healthcare Patients

Erfassen Sie hier lhre
Insulindosen

Erfassen Sie hier die

Zusammensetzung lhrer

Mahlzeiten:

- Kreuzen Sie die
Lebensmittelkategorien an

QODER

- Schreiben Sie auf, was Sie
gegessen haben

Scrollen Sie den Bildschirm
nach unten, um weitere
Angaben oder Anmerkungen
zu machen

V13_DE_13.02.2024
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5. Hier einige Tipps zum Dashboard:

Vorherige Tage anzeigen
uelaee ¥ Programmieren Sie

eine Erinnerung, um
den Blutzucker in 1
oder 2 h zu messen

< 05.02.2022
Samstag 05 Febr,

Mend der Anwendung

Chronologische Anzeige
dessen, was Sie heute

. " notiert haben
Ubersicht Gber die 000 o680 w0 Hier > zur Anzeige nach
Tagesergebnisse | 7| : d | rechts scrollen

E MOMLEWHYDRATE INSULIW KOHLEWHYDUATE  INSULIN|

FROHSTOCK

ononI0

Ihr Blutzucker und Insulin im
Tagesverlauf werden hier
grafisch angezeigt

o Daten hinzufiigen

Blutzucker im Ziel far

S ' sie sehen hier die %
| den Tag

< 05.02.2022
Samstag 05 Febr.
Durchschnittswerte des Taues

09:50 0 12050

() (=) (%]

GLUCOSE KOWLEMNYORATE (KSULIN  KOMLENNYORATE IMSUL

Wenn Sie einen
kontinuierlich i
messenden 92/08/2022
Glucosesensor oder
eine Insulinpumpe mit
ihrem myDiabby-
Konto verbinden,
erscheinen die Daten
auf dem Dashboard

Min .89 g/l max 2,27 gfl

Sie kbnnen hier alle
Daten von Hand
eingeben

o Daten hinzufiigen
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Sie haben zudem die Moglichkeit, taglich alle auf lhrem Konto vorhandenen Daten einzusehen:

1. Klicken Sie hierfur auf das Anwendungsmenu

o Ajouter des données

2. Wahlen Sie die Registerkarte ,,

3. Wahlen Sie anschlieend die Option 'Wochenplan'. Hier werden die Daten taglich
angezeigt und nach Wochen unterteilt. Durch Klicken auf die Pfeile neben dem Datum
kénnen Sie bequem von einer Woche zur nachsten navigieren.

Notice_myDiabby Healthcare Patients V13 _DE_13.02.2024
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Um Ihre medizinischen Gerate an myDiabby Healthcare anzuschlieRen und lhre Ergebnisse
automatisch an die App zu senden, befolgen Sie die Anleitungen auf help.mydiabby.com Sie

finden die Verbindungsanleitungen auch in der Rubrik "Meine verbundenen Objekte" in
Ihrem myDiabby Healthcare-Patientenkonto.

Notice_myDiabby Healthcare Patients

V13_DE_13.02.2024

18


http://help.mydiabby.com

5.2.3. Nutzung der Patienten-App fur die Patienten, die an
Schwangerschaftsdiabetes leiden

Die App myDiabby ist lhre Verbindung mit Ihrem medizinischen Team flir die Betreuung lhrer
Schwangerschaftsdiabetes:

® Sie teilen lhre Blutzucker-Ergebnisse und andere Daten in der App mit
o |hr Betreuerteam kann diese aus der Ferne abrufen

® |hr Betreuerteam kann lhnen in der App Ratschldage geben

Mein medizinisches

Ich Team

So verwenden Sie Ihre App myDiabby:

1. Wenn Sie die Anwendung 6ffnen, gelangen Sie auf Ihr Armaturenbrett. Dort kdnnen Sie:

® Sich lhre Ergebnisse fur den Tag ansehen

® |hre Ergebnisse aufzeichnen

Notice_myDiabby Healthcare Patients V13 _DE_13.02.2024
19



2. Um Blutzuckerdaten aufzuzeichnen, miissen Sie:

o Auf das entsprechende [+] im Augenblick der Einnahme driicken (hier:
Fruhstick VOR dem Essen)

o Uberpriifen der Zeit der Glykamie (Sie kénnen die Uhrzeit &ndern, indem Sie
darauf tippen)

o Glykamie aufzeichnen

® Die Schaltflache ,,Bestatigen betatigen

0745 G

Nach dem Essen

ik Hittagessariachmittagibackessen

3 © o hinzufagen

Notice_myDiabby Healthcare Patients V13 _DE_13.02.2024
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3. Nach der Bestatigung erscheint lhr Ergebnis auf dem Dashboard:

Die Farbe der Glykamie sagt Ihnen, ob Sie sich innerhalb des von Ihrem medizinischen
Team festgelegten idealen Ziels befinden:

® Blau = Hypoglykémie (zu niedrig)
® Grin=0K. !
® Gelb = Etwas zu hoch

® Rot =zu hoch

Ihr medizinisches Team kann die Ergebnisse direkt auf myDiabby Healthcare einsehen und

Ihre Betreuung entsprechend anpassen.

@) patenhinzufigen

4. Sie kdnnen auch andere Informationen fUr die Betreuung dort eintragen, wie etwa lhre

Insulindosen, oder was Sie gegessen haben, wenn Ihr medizinisches Betreuerteam Sie
darum gebeten hat:

Notice_myDiabby Healthcare Patients V13 _DE_13.02.2024
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1044 G

Mach dem Essen

A ER e a&

Frifhstic  MittagessenNachmittagsdnao lessen

4
Blutzucker

£ insuL Erfassen Sie hier lhre

Insulindosen

Langwirkaames Imsulin
Schnellwirkendes insulin

T HAHLZEN Erfassen Sie hier die

7 | Zusammensetzung lhrer
Yogurkmit Manneiade Mahlzeiten: Schreiben Sie auf,

E was Sie gegessen haben

=

Scrollen Sie den Bildschirm
nach unten, um weitere
Angaben oder Anmerkungen
zu machen

5. Hier einige Tipps zum Dashboard::

Vorherige Tage anzeigen
Programmieren Sie

eine Erinnerung, um
den Blutzuckerin 1
oder 2 h zu messen

Mend der Anwendung

Ihre Tagesergebnisse

sen INSULER

Hier klicken, um weitere
Ergebnisse hinzuzufiigen
(Gewicht, Zwischenmahlizeit

o Daten hinzufiigen | usw.)

6. Hier die Tools, die Sie im Menu der App finden

Notice_myDiabby Healthcare Patients V13 _DE_13.02.2024
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Mein Profil:
Inre Daten und Einstellungen

4?.‘\_ Madeleine
Dashboard: PATIENTETEST
Zurick zur Startseite der App meminel]
L'ngul:h' Dashboard
Alle Ihre Ergebnisse anzeigen [Z] coM-Baricht
Meine Statistiken: | (D Datan ausstehane (21)
Gewichts- und Schwangerschaftskurven =) Logbuch
Mein Follow-up: A Meine Statistiken

Ihre Patientenakte
Mein Arzteteam:

(] Main Followsup

Die Ihrer Akte zugeordneten Arzteteams VE e
Unterlagen: [Z] Unterlagen

Mit Inrem Arzteteam geteilte Unterlagen A Hessaging
Messaging: [if] Konsultationen

Nachrichtenaustausch mit Ihrem Arzteteam
Meine verbundenen Gerate:

Erméglicht den Anschluss lhres
Blutmessgerats Gber Bluetooth

% Main vorbundenen Gorlit

Um lhre physischen medizinischen Gerate (Kapillar-Blutzuckermessgerate,
Glukose-Sensoren, Insulinpumpen oder Insulin-Pen-Konnektoren) mit myDiabby Healthcare
zu verbinden und lhre Ergebnisse automatisch an die App zu senden, folgen Sie den
Erlauterungen auf help.mydiabby.com. Sie finden die Verbindungsanleitungen auch in der
Rubrik "Meine verbundenen Objekte" in Inrem myDiabby Healthcare-Patientenkonto.

Notice_myDiabby Healthcare Patients V13 _DE_13.02.2024
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5.2.4. Das Tool fur die Telekonsultation

Die Telekonsultation ist Patienten vorbehalten, die einem Arzteteam zugeordnet sind.
Weitere Informationen finden Sie in unserem Help Center: https://help.mydiabby.com/fr/.

Zu beachten : Patienten kbnnen die Telekonsultation nicht selbst starten, sondern nur eine
medizinische Fachkraft. Sie miissen sich zum vereinbarten Termin bereithalten, um an der
Telekonsultation teilzunehmen.

5.2.5. Datenexport aus einem myDiabby Healthcare-Konto

Von |lhrem Patientenkonto aus konnen Sie alle mit dem Konto verbundenen Daten
exportieren. Konto im .csv-Format zu speichern. Dazu gehen Sie wie folgt vor:

Klicken Sie auf "Mein Profil" und dann auf "Daten im CSV-Format exportieren”. Sie kdnnen
dann auswahlen, welche Daten Sie exportieren méchten:

- Blutzuckerwerte, Insulin und punktuelle Daten.

- Patienteninformationen

- Nachrichten

Die CSV-Dateien sind wie folgt organisiert:

CSV “Patienteninformationen”

Spalte Titel Details
A email E-Mail-Adresse, die als Mittel zur Anmeldung bei myDiabby Healthcare verwendet
wird.
B title Verwendete Anrede: Herr oder Frau
C firstname 1. Vorname bei der Geburt
D lasthame Name bei der Geburt
E firsthames  Vorname(n) bei der Geburt
F usedFirstna
me Verwendeter Vorname
G usedLastnal
e Verwendeter Name
H address1 1. Zeile der Postanschrift
I address2 2. Zeile der Postanschrift
cp Postleitzahl der Postadresse
K city Stadt der Postanschrift des Patienten
L nirpp Soz"ia!versicherungsnummer oder Nummer der Eintragung in das Verzeichnis der
natdrlichen Personen
M ins INS-Nummer des Patienten
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»w X O TV O Z2

country
timezone
birthday
phone
gender

pathology

Land der Postadresse
Zeitzone des Patienten
Geburtsdatum
Telefonnummer
Geschlecht
Pathologie

CSV "Blutzuckerwerte, Insuline und einmalige Daten™

Spalte

A
B

C

Titel

date
time

glycemia
(9)

post-prandi
al

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

Details

Datum der Veranstaltung (JJJJ-MM-TT)
Uhrzeit des Ereignisses (HH:MM)

Blutzuckerwert

Wenn das Ereignis ein als postprandial ausgewahlter Kapillarblutglukosewert
ist, enthalt diese Spalte den Wert 1. Ansonsten keinen Wert.

Wenn das Ereignis ein kapillarer Blutzuckerspiegel in Verbindung mit einer
Mabhizeit ist, gibt diese Spalte die Mahlzeit an: O fur Frihstulck, 1 fir
Mittagessen, 2 fir Abendessen, 3 flr Vormittagssnack, 4 fir vor dem
Schlafengehen, 5 fir Nacht, 6 fur Nachmittagssnack

Seriennummer des Geréats, aus dem die Daten stammen

Wenn es sich bei dem Ereignis um einen nicht-automatischen Bolus handelt,
enthalt diese Spalte den Wert dieses Bolus in Einheiten (U).

Wenn es sich bei dem Ereignis um einen Korrekturbolus handelt, enthalt
diese Spalte den Wert dieses Korrekturbolus in Einheiten (U)

Wenn es sich bei dem Ereignis um einen automatischen Bolus handelt,
enthalt diese Spalte den Wert dieses automatischen Bolus in Einheiten (U)

Wenn das Ereignis ein Basal ist, enthalt diese Spalte den Wert dieses
Basals in Einheiten (U).

Wenn das Ereignis ein Basalwert ist, enthalt diese Spalte den Wert dieses
Basalwerts in Einheiten (U/h).

Pumpenereignis: Fehlermeldungen oder abgerufener Alarm

Wenn das Ereignis ein control IQ-Ereignis ist, enthalt diese Spalte die
Anderung des Modus (ON / OFF / Sleep / Exercise / End Sleep / End
Exercise).

Gewicht in Kg
glykiertes Hamoglobin oder HbA1c in Prozent

Ketone in mmol/I

Systolischer Blutdruck in mmHg
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systolic(mm

Hg)
bloodpressu
re
diastolic(m
mHg) Diastolischer Blutdruck in mmHg
Wenn das Ereignis eine Mahlzeit ist, enthalt diese Spalte den Wert flr
carb Kohlenhydrate in g

Wenn es sich bei dem Ereignis um eine Mahlzeit handelt, enthalt diese
Spalte die Liste der vom Patienten angekreuzten und mit dem Ereignis
meal list verbundenen Bestandteile der Mahlzeit

meal Wenn es sich bei dem Ereignis um eine Mahlzeit handelt, enthalt diese
description Spalte die Beschreibung der vom Patienten eingegebenen Mahizeit
sport Wenn es sich bei dem Ereignis um eine Periode korperlicher Aktivitat
duration handelt, enthalt diese Spalte die Dauer dieser Aktivitat (HH:MM).

sport Wenn das Ereignis eine Periode korperlicher Aktivitat ist, enthalt diese

footstep Spalte die Anzahl der Schritte

Wenn das Ereignis eine Periode korperlicher Aktivitat ist, enthalt diese
sport list Spalte die Liste der vom Patienten angekreuzten Aktivitaten

Wenn das Ereignis eine Periode korperlicher Aktivitat ist, enthalt diese
sport Spalte die Beschreibung der vom Patienten eingegebenen kdrperlichen
description Aktivitat

Wenn das Ereignis ein Kontext ist, enthalt diese Spalte den Typ des
Kontexts: Stress (stress), Krankheit (disease), Allergie (allergy), Ereignis
context list  (event), Medikament (pharma)

context Wenn das Ereignis ein Kontext ist, enthalt diese Spalte den eingegebenen
description freien Text

6. Warnung und Vorsichtsmalinahmen

Dieses Benutzerhandbuch enthéalt Beispielbildschirme. Die tatsachlichen Software- und
App-Bildschirme kénnen geringfligig abweichen.

Warnhinweise

e Dieses Gerat erfordert eine minimale Beherrschung der grundlegenden
Computerfunktionen  (Computerbedienung, Internetnavigation, Nutzung
mobiler Anwendungen fur Patienten).

e Die Ergebnisse von myDiabby Healthcare sind keine medizinische Beratung und sollten
auch nicht als solche betrachtet werden. Passen Sie lhre Behandlung niemals
ausschlieflich auf Grundlage der Daten von myDiabby Healthcare an. Es ist wichtig,
sich stets an die Behandlungsempfehlungen Ihres medizinischen Teams zu halten.

e Bitte beachten Sie, dass myDiabby Healthcare keine Einrichtung fur Notfallsituationen
ist. Bei ungewohnlichen Symptomen oder in Notfallen wenden Sie sich bitte
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7.

unverzlglich an einen Arzt. In solchen Situationen ist es entscheidend, professionelle
medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Interferenzen mit anderer Software kdénnen bei der Verwendung von
myDiabby Uploader das Senden von Daten von verbundenen Objekten
storen. Achten Sie darauf, dass Sie keine andere Software zur
Datenubertragung auf lhrem Computer installiert haben, wenn Sie eine
Datenubertragung von einem Gerat (Sensor oder Pumpe) per Kabel
durchfuhren.

Die Zugangscodes, die den Zugriff auf myDiabby Healthcare ermdglichen,
sind streng personlich und vertraulich. Sie durfen nicht an Dritte
weitergegeben oder mit ihnen geteilt werden.

Der Tracking-Code ist streng vertraulich und darf nur von der iberweisenden
medizinischen Fachkraft direkt an den Patienten weitergegeben werden.

Die Genauigkeit des Medizinprodukts hangt davon ab, dass die Patienten
regelmalig ihre Daten in der myDiabby Healthcare-Software ausfullen
und/oder einreichen. Diese Haufigkeit wird von der Uberweisenden
medizinischen Fachkraft festgelegt.

Im Falle einer Fehlfunktion von myDiabby Healthcare (kein Zugriff auf die
Software maoglich, keine Moglichkeit, Daten von seinem angeschlossenen
Gerat zu Ubertragen, falsche Informationen/Daten...) wenden Sie sich bitte an
den myDiabby-Support , per E-Mail an die Adresse support@mydiabby.com
oder telefonisch unter 01 76 40 01 78.

Nebenwirkungen

Es wurden keine Nebenwirkungen bei der Verwendung von myDiabby Healthcare
festgestellt.

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten
der MDHC unter qualite@mydiabby.com gemeldet werden.

Sie haben auch die Moglichkeit, Vorfalle den Gesundheitsbehérden des Landes, in dem Sie
ansassig sind, zu melden.

8.

Eliminierung

8.1. Loschung des Benutzerkontos (ab Version 2.7.10)

Um ein Benutzerkonto auf myDiabby Healthcare zu |6schen:

. Wenn Sie durch ein Pflegeteam betreut werden, mussen Sie sich zunachst bei

diesem Team erkundigen, ob Sie lhr Benutzerkonto I6schen kénnen.

2. Bestatigt Ihr medizinisches Team, dass myDiabby Healthcare gestoppt wird, kdnnen

Sie den Prozess der Loschung lhres Benutzerkontos einleiten:
a. Begeben Sie sich dazu auf Ihr Konto bei myDiabby, Menu ,,Mein Profil*
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b. Klicken Sie unten auf der Seite auf die Schaltflache “Konto loschen®.

c. Ein Pop-up wird angezeigt. Hier kdbnnen Sie kontextbezogene Hilfe finden,
wenn |hre Anfrage nicht direkt auf die Loschung |Ihres Kontos abzielt. Um die
Léschung lhres Kontos zu beantragen, wahlen Sie die letzte Auswahl "Ich
mochte mein myDiabby Healthcare-Konto I6schen” und klicken Sie dann auf

Kontoldschung :

Informationen vor der Léschung

Bevor Sie die Loschung lhres Kontos bestétigen, teilen Sie uns bitte
mit, ob einer der folgenden Falle auf Sie zutrifft:

) lch habe bereits ein oder mehrere myDiabby Healthcare-Konten

) leh habe beim Erstellen meines Kontos elnen Fehler beim Diabetestyp gemacht
O Ich habe einen Tracking-Code vergessen bzw. kann ihn nicht eingeben

() Mir ist ein Tracking-Code-Fehler unterlaufen

O leh m&ehte ein Gesundheitsteam aus der Koordination meiner Akte ausschliefen
O lch kann mein medizinisches Gerat nicht mit der myDiabby-Anwendung verbinden
_) leh kann meine Kontoeinstellungen nicht &ndern

O andere

(O Ich méchte mein myDiabby Healthcare-Konto I&schen

die Schaltflache "Bestatigen".

d. Es wird ein Pop-up angezeigt, in dem die Folgen der Loschung lhres
myDiabby Healthcare-Kontos detailliert beschrieben werden. Wenn Sie
modchten, kdnnen Sie die Griinde fir die Léschung lhres Kontos angeben.
Wenn Sie fortfahren mdchten, klicken Sie auf “Bestatigen®.

e. Wabhlen Sie eine Option zum Léschen lhres myDiabby Healthcare-Kontos aus
und klicken Sie dann auf "Bestatigen".

f. Geben Sie nun lIhr Passwort ein und setzen Sie den Vorgang fort, indem Sie
,,Konto loschen* wahlen.

g. Es erscheint eine Bestatigung, dass Ihr Antrag auf Léschung Ihres Kontos
entgegengenommen wurde, auf lhrem Bildschirm (griines Banner).

3. Der technische Support wird Ihnen eine schriftliche Antwort zukommen lassen, um
zu bestatigen, dass lhre Anfrage zum Léschen des Kontos berilicksichtigt wurde. Die
Léschung darf hochstens 15 Tage dauern. Das ist die Zeit, die die medizinische
Fachkraft, die das Gerat verschrieben hat, benétigt, um die Krankenakte im Rahmen
ihrer gesetzlichen Verpflichtung zu archivieren.
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4. Nach erfolgter Archivierung der Datei erhalten Sie per E-Mail eine Bestatigung tuber
die dauerhafte Loschung Ihrer Daten.

8.2. Deinstallieren der App vom Smartphone

Um die App myDiabby auf Ihrem Smartphone zu deinstallieren, dricken Sie lange auf das
Symbol der App, und dann:

- Bei Apple-Smartphones driicken Sie auf die Schaltflache ,App 16schen® und dann auf
,Loschen”

- Bei Android-Smartphones driicken Sie auf die Schaltflache ,Deinstallieren® und dann
auf ,OK®

Alle Daten, die mit der auf dem Smartphone installierten App verbunden sind, werden
anschlieend vom Gerat geldscht.

8.3. Was lhre personenbezogenen Daten betrifft

Die Datenschutz- und Sicherheitsrichtlinie flir personenbezogene Daten ist auf myDiabby
Healthcare fur Angehorige der Heilberufe und Patienten frei verfiigbar. Bitte lesen Sie sie
oder klicken Sie auf die nachstehenden Links, um weitere Informationen zur Verarbeitung
Ihrer Daten zu erhalten.

- Link zur Richtlinie fur Vertraulichkeit und Sicherheit personenbezogener Daten flr
Patienten
https://www.mydiabby.com/politique-donnees-patients
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