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1. Indikationen
1.1. Bestimmungsmalige Verwendung

myDiabby Healthcare soll den glykdmischen Status von Diabetikern aus der Ferne
Uberwachen und ihr medizinisches Team im Falle abnormaler Blutzuckerwerte informieren,
um eine schnelle Patientenbehandlung zu erméglichen.

1.2. Indikationen

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

1.3. Kontraindikationen

Die Verwendung von myDiabby Healthcare ist im folgenden Fall kontraindiziert:

Der Patient oder die Pflegekraft ist physisch oder psychisch nicht in der Lage, myDiabby
Healthcare nach Einschatzung des medizinischen Fachpersonals zu verwenden, das den
Patienten in ein Ferniberwachungsprojekt einbeziehen mdchte.

1.4. Nutzergruppen, die zur Verwendung des Produktes
bestimmt sind

Die Software myDiabby Healthcare ist bestimmt zur Verwendung:
e \on 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 Angehdrigen der Heilberufe, die mit der Behandlung von Diabetes vertraut sind.

2. Klinischer Nutzen

myDiabby Healthcare ermdglicht eine engmaschige Uberwachung durch medizinische
Teams, verbessert die Patientenselbstiiberwachung mit erhdhtem Engagement und erhdhter
Compliance im Rahmen eines umfassenden Diabetesmanagements.

3. Funktionsprinzip

myDiabby Healthcare besteht aus einem Portal fir Patienten und einem Portal fiir
Angehoérige der Heilberufe. Die im Portal gesammelten Uberwachungs- und
Behandlungsdaten des Patienten werden anhand der vom medizinischen Fachpersonal auf



der Plattform festgelegten Parameter analysiert, um ganz bestimmte Warnungen
auszuldésen, wenn die glykamischen Ergebnisse der Patienten die Schwellwerte

Uberschreiten.

Funktionen

myDiabby Healthcare weist die folgenden Funktionen auf:

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

Das Patientenportal bietet lhnen:
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, Stecker 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.mydiabby.com

> Eine optische Darstellung der Tendenzen und Daten des Patienten fur ein
besseres Verstandnis seiner/ihrer Pathologie.

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


https://help.mydiabby.com

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

e Ein Portal fiir Angehorige der Heilberufe: Von einem Internetbrowser in seiner
WebApp-Version zuganglich.

Das Portal fur Heilberufe bietet:
> Der Zugang zur Liste von Patienten, die mithilfe von myDiabby Healthcare
Uberwacht werden und die Uber die Plattform daran teilnehmen

> Der Zugang zur Gesamtheit aller Daten fiir die Uberwachung der Diabetes,
die vom Patienten (manuell oder automatisch tbertragen) auf myDiabby
Healthcare mitgeteilt wurden.

> Eine optische Darstellung im Format ,Modell AGP*, als Wochenkalender
oder Blutzucker-Kontrollbuch, ermdglicht eine leichtere Interpretation der
Ergebnisse der Uberwachung und der Tendenzen des Diabetes-Patienten.

> Die Parametrierung der Behandlungsziele jedes einzelnen Patienten.

> Durch das medizinische Fachpersonal anpassbare Alarme, um utber
Patienten informiert zu werden, deren Daten, die Uber ein verbundenes Objekt
auf der Plattform eingegeben oder Ubertragen wurden, die festgelegten
Alarm-Schwellwerte Uberschreiten.

> Eine medizinische Patientenakte ermdglicht das Sammeln von wichtigen
klinischen und Kontext-Informationen innerhalb der Behandlung des
Patienten.

> Eine Registerkarte ,Behandlung“ ermdglicht einem Angehdrigen der
Heilberufe, dem Patienten Empfehlungen zur Anpassung der Behandlung

vorzuschlagen und die Historie dieser Anderungen zu verfolgen.

> Eine Registerkarte ,Sprechstunde” erméglicht die Nachverfolgung der



vergangenen und zukunftigen medizinischen Mallinahmen im Rahmen der
Behandlung des Diabetes-Patienten.

> Ein Koordinationstool erméglicht es mehreren Angehdérigen der Heilberufe
und/oder Institutionen, im Rahmen der Behandlung des Patienten tatig zu
werden, dank eines gemeinsamen Zugangs zur Patientenakte auf MyDiabby
Healthcare.

> Ein gesicherter Austausch von Nachrichten, um mit dem Patienten und/oder
anderen Angehorigen der Heilberufe zu kommunizieren, die mit der
Patientenakte auf myDiabby Healthcare verbunden sind.

> Ein Modul zur Fernbetreuung, mit dem ein Angehdériger der Heilberufe mit
den diesem zugeordneten Patienten auf myDiabby Healthcare
Video-Fernsprechstunden abhalten kann.

> Die Erstellung von Berichten der Patientendaten Uber einen bestimmten
Zeitraum.

> Ein Statistikmodul fir die gesamte Gruppe der Patienten, welche dieser
Angehdrige der Heilberufe betreut.

¢ Eine Software, die man lokal auf einem Computer (Windows oder Mac)
installieren kann: ,,myDiabby Uploader” Diese fir Patienten und Angehérige 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 3 oben beschriebenen Portale sind alle in Echtzeit tber 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 Angehérigen
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 kénnen.


https://mydiabby.com/uploader
http://help.mydiabby.com

3.2. Technische Hilfestellung

Fir 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 fiir Onlinehilfe ist ebenfalls verfugbar auf help.mydiabby.com

Far die Angehdrigen der Heilberufe, die Zugang zum Portal fur Angehérige der Heilberufe
von myDiabby Healthcare haben, ist die technische Hilfestellung per Chat von Montag bis
Freitag zwischen 09:00 und 18:00 (17:00 am Freitag) verfugbar, hierfur auf die Schaltflache
2Hilfestellung“ rechts unten am Bildschirm klicken.

3.3. Gerate, die man an myDiabby Healthcare
anschlief3en oder von dort herunterladen kann

Die Software myDiabby Healthcare verarbeitet Daten aus den folgenden Geraten:

Art des Gerats

Hersteller

Modell

Art der gemeinsamen

Nutzung von Daten

Lesegerat fur kapillare | Fora Diamond Mini Bluetooth auf Mobil-App

Glykéamie

Lesegerat fur kapillare | Lifescan OneTouch Verio Flex | Bluetooth auf Mobil-App' +

Glykamie Uber API der App OneTouch
Reveal

Lesegerat fur kapillare | Lifescan OneTouch Verio Bluetooth auf Mobil-App' +

Glykamie Reflect uber API der App OneTouch
Reveal

Lesegerat fur kapillare | Lifescan OneTouch Ultra Plus | Bluetooth auf Mobil-App'

Glykamie Reflect?

Lesegerat fur kapillare | Ascensia Contour next One Bluetooth auf Mobil-App

Glykamie

Lesegerat fur kapillare | Ascensia Contour next Bluetooth auf Mobil-App

Glykamie

Lesegerat fur kapillare | Roche Accu-chek Guide Bluetooth auf Mobil-App

Glykamie

Lesegerat fur kapillare | Roche Accu-chek Mobile Bluetooth auf Mobil-App

Glykamie
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Lesegerat fur kapillare | Dinno Santé Dinno Premier Bluetooth auf Mobil-App

Glykamie CareSens N

Lesegerat fur kapillare | Ypsomed mylife Unio Neva Uber API der App mylife

Glykamie

Lese"gelfét fur kapillare Menarini Glucofix® Tech NFC auf Smartphone

Glykamie (kabellos)

Lese.gerét fur kapillare Menarini Glucofix® Tech 2K NFC auf Smartphone

Glykamie (kabellos)

Glykamie-Permanentse | Abbott FreeStyle Libre Kabelgebunden auf

nsor Smartphone Android,
Kabelgebunden auf myDiabby
Uploader, Import von Dateien
fur CSV-Daten

Glykamie-Permanentse | Abbott FreeStyle Libre 2 Import von Dateien fiir

nsor CSV-Daten

Glykamie-Permanentse | Medtronic Enlite Uber Lesegerat Contour next

nsor link 2.4 in USB auf myDiabby
Uploader

Glykamie-Permanentse | Dexcom G4 Uber API Dexcom Clarity

nsor

Glykamie-Permanentse | Dexcom G5 Uber API Dexcom Clarity

nsor

Glykamie-Permanentse | Dexcom G6 Uber API Dexcom Clarity,

nsor Kabelgebunden Uber Pumpe
Tandem t:slim X2 auf
myDiabby Uploader

Insulinpumpe Medtronic 523 Uber Lesegerat Contour next
link in USB auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe Medtronic 723 Uber Lesegerat Contour next
link in USB auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe Medtronic Veo Uber Lesegerat Contour next
link in USB auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe Medtronic 530G Uber Lesegerat Contour next
link in USB auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe Medtronic 630G Uber Lesegerat Contour next

link 2.4 in USB auf myDiabby
Uploader




Insulinpumpe

Medtronic

640G

Uber Lesegerat Contour next
link 2.4 in USB auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe

Medtronic

670G

Uber Lesegerat Contour next
link 2.4 in USB auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe

Insulet

Omnipod

Kabelgebunden auf
Smartphone Android,
Kabelgebunden auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe

Insulet

Omnipod Dash

Kabelgebunden auf
Smartphone Android,
Kabelgebunden auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe

Tandem

t:slim X2

Kabelgebunden auf
Smartphone Android,
Kabelgebunden auf myDiabby
Uploader

Insulinpumpe

Ypsomed

Ypsopump

Uber API der App mylife

Insulin-Pen

Novo nordisk

NovoPen 6

NFC auf Smartphone
(kabellos)

Insulin-Stift

Novo nordisk

NovoPen Echo Plus

NFC auf Smartphone
(kabellos)

'Die Lesegeréte Lifescan OneTouch Verio Reflect und OneTouch Verio Reflect/Ultra Plus Reflect
bendétigen mindestens iOS 13, um Uber Bluetooth mit Apple-Geraten zu funktionieren.

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




4. Voraussetzungen fur die Benutzung und

Gebrauchsanleitung
4.1. 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 miissen Sie, um zur Software
Zugang zu erhalten, mindestens Uber die Version wie in der untenstehenden Tabelle
verfugen. Die Software ist tGber einen Internet-Browser flir Patienten und Angehdrige
von Heilberufen zuganglich. Nur Patienten kdnnen mittels einer mobilen App tber
Smartphone auf MyDiabby Healthcare zugreifen.

Unterstiitzung Minimalversion des Systems
Mobil-App flur Patienten iOS iOS 11

Mobil-App fur Patienten Android 4.4

Uploader fir Windows Windows 8.1

Uploader fur MacOS MacOS 10.14

Web-App fur Patienten Chrome 48, Edge 79
Web-App flr 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 verfiigen.

Prufen Sie hierzu die Liste der anzuschlieRenden Hardware und deren Kompatibilitat,
Absatz 3.3 oben.

4.2. Schritte fur die Nutzung des Patientenportal
4.2.1. Installation und Einrichtung des Patientenkontos

Notice_myDiabby Healthcare Patients V5 DE_02.03.2023
10



Hier nun die einzelnen Schritte, wie man ein Konto am Patientenportal von myDiabby
Healthcare einrichtet:

1. Herunterladen der mobilen App myDiabby °
auf lhr Smartphone oder Tablet-PC (verfiigbar fiir M D I d b by
iOS und Android) ' J

Sie kbnnen myDiabby Healthcare auch auf einem
Computer von der Website www.mydiabby.com
aus verwenden, in diesem Fall miissen Sie nichts & 'Appstore | P> Google Play

installieren.

DISPONIBLE SUR

#  Télécharger dans

2. Wenn Sie die App zum ersten Mal 6ffnen, gelangen Sie auf diese Seite:

® 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 lhren Benutzernamen (E-Mail) und das mit Ihrem Konto verknlipfte Passwort
angeben.

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

11
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> Sie haben die Méglichkeit, die gewiinschte Sprache fiir das Anmeldeformular
auszuwéhlen. Wéhlen Sie dazu die Sprache innerhalb der Dropdown-Liste aus.

3. Wahlen Sie Ihren Typ Diabetes:

< SCHRITT REGISTRIERUNG 1/4

Wiahlen Sie lhre Art von Diabetes

é Diabetes Typ 1
é Typ 2 Diabetes

El Schwangerschaftsdiabetes

Sie haben bereits ein Konto 7

4. Flllen Sie das Anmeldeformular mit Ihren Daten aus:

< SCHRITT REGISTRIERUNG 2/4

O

Ihre Informationen

Geschitzte Ankunftszeit der Lieferung: *

® Der voraussichtliche Termin lhrer Geburt (bei Schwangerschaftsdiabetes)
® |hr Geschlecht (wenn DT1 oder DT2)

® |hr Vor- und Nachname

12



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

® Erstellen Sie ein Passwort (mindestens 10 Zeichen, einschliel3lich
Gro3buchstaben, Kleinbuchstaben und Zahlen, zum Beispiel)

e® Kilicken Sie auf die Schaltflache ,Weiter*.

5. Um Sie mit Ihrem medizinischen Team zu verbinden, geben Sie den von diesem
mitgeteilten Folgecode 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
Folgecode haben)

® Klicken Sie auf die Schaltflache ,Weiter*.

< SCHRITT REGISTRIERUNG 3/4

Medizinische Uberwachung

[

@ Fullen i nur aus, wenn InF AFZLINen ainen Code
far Ihre Registrierung gegeben hat

Land der medizinischen Nachsorge

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

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

13



< SCHRITT REGISTRIERUNG 4/4

Finalisierung

Bevor Sie sich registrieren, laden wir Sie ein, unsera zu
lesen Patenschutzerklirung.

Ich bin damit einverstanden, dass meine
Gber  myDiabby  Healthcare  erfassten
persénfichen Daten won ATE -

Telématiue,

lch bin damit einverstanden, dass meine
Daten for Forschung und Entwickiung im
Beraich Diabates verwendat warden

lch bin damit einverstanden, dass meine
Daten

ANMELDUNG

Newsletten von

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

Ergéanzen Sie lhr Profil

Geburtsdatem *

Telefomnummer

Ihr Konto bei myDiabby Healthcare ist jetzt fertig. Sie kommen nun auf Ihr Armaturenbrett.

Notice_myDiabby Healthcare Patients V5 DE_02.03.2023
14



4.2.2. Nutzung der Patienten-App fur die Patienten,
die an Diabetes Typ 1 oder Typ 2 leiden

Die App myDiabby ist Ihre Verbindung mit lhrem medizinischen Team fir die Betreuung Ihrer
Diabetes:

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

® |hr Betreuerteam kann lhnen in der App Ratschlage geben

Ich Mein medizinisches

— Team

E‘ i=3 o

n
So verwenden Sie Ihre App myDiabby:

—>
O
~—

1. Wenn Sie die App 6ffnen, gelangen Sie auf Ihr Armaturenbrett. Dort konnen Sie:

e Sich lhre Ergebnisse fur den Tag ansehen

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

o Daten hinzufiigen

15



2. Um Blutzuckerdaten aufzuzeichnen, missen Sie:

® Die Schaltflache driicken [+ Daten hinzuflgen]
e Uberpriifen Sie die Blutzuckerzeit und den Zeitpunkt (Sie kénnen sie dndern,
indem Sie darauf tippen)

® Blutzuckerwert anzeigen

® Bestatigen

ff5 DATUM UND UHRZ [ DATUM UND UHRZEIT

e < Heute
—
— Mittwoch 28 Sept.

Durchschnittswerte des Tages

[ 28.00.2022 G 28.00.2022 @& 07:35 G
Vor dem Essen  Nach dem Essen m Nach dem Essen

w W U dR @i” - =

Frihstiick MittagessarMachmittagitbacliosson Frilhstbck Mittagesserilachmittagibaclessen

Blutzucker ! [ Blutzucker

basal basal
Bolus Bolus

Bolus corr. Bolus corr.

Kohlenhydrate Kohlenhydrate

(=) S T o &5 T

- -

¢ o r \
storieren storieren
L J L )

o Daten hinzufiigen

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

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

® Blau = Hypoglykadmie (zu niedrig)
® Grun = 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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— < Heute
p—
— Mittwoch 28 Sept.

Durchschnittswerte des Tages

FROKSTOCK

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

(8 DATUM UND UHRZEIT
03.08.2022 & 10:40 @&

Nach dem Essen

ot
w w ex
Frithstick MittagessenNachmittagsshenilessen

Erfassen Sie hier lhre

@& GLucosE Insulindosen
1.56
Erfassen Sie hier die
# INsULIN Zusammensetzung lhrer
Mahlzeiten:
Langwirksames Insulin - Kreuzen Sie die
Schnellwirkendes Insulin Lebensm |tte|kategorlen an
ODER

oehneles i uinkore Schreiben Sie auf, was Sie

gegessen haben

1@ MAHLZEIT
Kohlenhydrate | Scrollen Sie den Bildschirm
nach unten, um weitere
[ &5 x| Angaben oder Anmerkungen
zu machen
Notice_myDiabby Healthcare Patients V5 DE_02.03.2023
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5. Ein paar trickreiche Einzelheiten des Armaturenbretts:

Vorherige Tage anzeigen

Meni der Anwendung

Obersicht aber die
Tagesergebnisse

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

—— < 05.02.2022
— -
— ebr.

Durchschnittswerte des Tages

08:08 0 o8 10:400 1208 0

8505

GLUCOSE MOHLEMHYDRATE INSULIN  KOMLEWHYDRATE INSULIN
FROHSTOCK

o0z

o Daten hinzufiigen

e < 05.02.2022 >

—

— Samstag 05 Febr.
Durchschnittswerte des Tages

DURCHSCHAITTLICUBRERSCHIED  WYPER £ GRGAMIAKTI

o808 0

o Daten hinzufiigen

Programmieren Sie
eine Erinnerung, um
den Blutzucker in 1

oder 2 h zu messen

Chronologische Anzeige
dessen, was Sie heute
notiert haben

Hier > zur Anzeige nach
rechts scrollen

Ihr Blutzucker und Insulin im
Tagesverlauf werden hier
grafisch angezeigt

Sle sehen hier die %
Blutzucker im Ziel far
den Tag

Sie kénnen hier alle
Daten von Hand
eingeben

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

Notice_myDiabby Healthcare Patients

V5 DE_02.03.2023
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(Fur Hilfestellung finden Sie auch Anleitungen zur Verbindung in der Rubrik ,Meine
angeschlossenen Gegenstande® in lhrem Patientenzugang.)

..Diabby

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

Die App myDiabby ist Ihre Verbindung mit Ihrem medizinischen Team flr die Betreuung lhrer
Schwangerschaftsdiabetes:

® Sie teilen lhre Blutzucker-Ergebnisse und andere Daten in der App mit

e |hr Betreuerteam kann diese aus der Ferne abrufen

® |hr Betreuerteam kann lhnen in der App Ratschldage geben

Mein medizinisches

Ich Team
% —> " %

—>
C M 2 e
<— <— n

Qg

Notice_myDiabby Healthcare Patients V5 DE_02.03.2023
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So verwenden Sie Ihre App myDiabby:

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

® Sich lhre Ergebnisse flr den Tag ansehen

® |hre Ergebnisse aufzeichnen

2. Um Blutzuckerdaten aufzuzeichnen, missen Sie:

o Auf das entsprechende [+] im Augenblick der Einnahme driicken (hier:

Frihstick VOR dem Essen)

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

® Glykamie aufzeichnen

® Bestitigen

20



o Daten hinzufiigen

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

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

® Blau = Hypoglykamie (zu niedrig)
® Griun = OK!
® Gelb = Etwas zu hoch

® Rot =zu hoch

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

Ihre Betreuung entsprechend anpassen.

Notice_myDiabby Healthcare Patients V5 DE_02.03.2023
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Ansicht nach Mahlzeit  Tagesansicht

FROHSTOCK

o Daten hinzufiigen

4. Sie kdnnen auch andere Informationen fir die Betreuung dort eintragen, wie etwa lhre
Insulindosen, oder was Sie gegessen haben, wenn Ihr medizinisches Betreuerteam Sie

darum gebeten hat:

03.08.2022 & 1as G
Mach dem Essen

.
= @ g &

Frithstiick  MittagessenNachmittagsdoanessen

]
Blutzucker

# INsuLIN Erfassen Sie hier Ihre

Insulindosen

Langwirksames insulin
Schnellwirkendes Insulin

L GE Erfassen Sie hier die

- Zusammensetzung lhrer
(Xoak mit M clods Mabhlzeiten: Schreiben Sie auf,

was Sie gegessen haben

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

stornieren | EESEHEEN

Notice_myDiabby Healthcare Patients V5 DE_02.03.2023



Vorherige Tage anzeigen
( 18.07.2022
Montag 18 Jul.

Mend der Anwendung

12:03

0.89
1

W vor dem Essen T Waeh dem Essel

5. Ein paar trickreiche Einzelheiten des Armaturenbretts:

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

V) e

Ilhre Tagesergebnisse

Hier klicken, um weitere
Ergebnisse hinzuzufigen
(Gewicht, Zwischenmahlzeit

o Daten hinzufiigen usw.)

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

Mein Profil:
Inre Daten und Einstellungen

Dashboard:

Zurlick zur Startseite der App
Logbuch:

Alle Inre Ergebnisse anzeigen

Meine Statistiken:

Gewichts- und Schwangerschaftskurven
Mein Follow-up:

Ihre Patientenakte

Mein Arzteteam:

Die Inrer Akte zugeordneten Arzteteams
Unterlagen:

Mit Inrem Arzteteam geteilte Unterlagen
Messaging:

Nachrichtenaustausch mit Inrem Arzteteam
Meine verbundenen Gerate:

Erméglicht den Anschluss lhres
Blutmessgerats ber Bluetooth

Notice_myDiabby Healthcare Patients

== Dashboard
[Z] CGM-Bericht
(©) Daten ausstehand (21)
f[5] Logbuch
Meine Statistiken
] Mein Fellow-up
P Artoteam
[D) Unterlagen

() Messaging

[i#] Konsultationen

£ Mein verbundenen Gerit

.

W Anwesungen
O vt

() Ausioomn

V5 DE_02.03.2023
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Um lhre medizinischen Gerate an myDiabby Healthcare anzuschlief3en und Ihre Ergebnisse
automatisch an die App zu senden, befolgen Sie die Erklarungen auf help.mydiabby.com
(Fur Hilfestellung finden Sie auch Anleitungen zur Verbindung in der Rubrik ,Meine
angeschlossenen Gegenstande® in Ihrem Patientenzugang.)

~Diabby

4.3. Datenexport aus einem myDiabby
Healthcare-Konto

Von Ihrem Patientenkonto aus kénnen 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 kbnnen
dann auswahlen, welche Daten Sie exportieren mochten:

- Blutzuckerwerte, Insulin und punktuelle Daten.

- Patienteninformationen

Die CSV-Dateien sind wie folgt organisiert:

CSV “Patienteninformationen”

Spalte Titel Details
E-Mail-Adresse, die als Mittel zur Anmeldung bei myDiabby Healthcare
email verwendet wird.
title Verwendete Anrede: Herr oder Frau
firsthname 1. Vorname bei der Geburt
lasthname Name bei der Geburt

OO0 W >
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T O T m

T oz r X<«

maidenname Name des Madchens

address1
address2
cp

city

nirpp
country
timezone
birthday
phone
gender
pathology

1. Zeile der Postanschrift

2. Zeile der Postanschrift

Postleitzahl der Postadresse

Stadt der Postanschrift des Patienten

Sozialversicherungsnummer oder Nummer der Eintragung in das
Verzeichnis der natlrlichen Personen

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

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: 0 fur Frihstlck, 1 fir
Mittagessen, 2 fir Abendessen, 3 fir Vormittagssnack, 4 fiir vor dem
Schlafengehen, 5 flr 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
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z

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

weight(kg) Gewichtin Kg
hba1c(%) glykiertes Hdmoglobin oder HbA1c in Prozent

ketones(m

mol/l) Ketone in mmol/l

bloodpressu

re

systolic(mm

Hg) Systolischer Blutdruck in mmHg

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 Mahlzeit
sport Wenn es sich bei dem Ereignis um eine Periode kdrperlicher 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 korperlichen
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

5. Warnung und Vorsichtsmalinahmen

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

Warnhinweise

e Diese Software ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt,
das mit der Behandlung von Diabetes vertraut ist.
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6.

Dieses Geréat erfordert eine Mindestbeherrschung grundlegender
Computerfunktionen (Bluroautomatisierung, Surfen im Internet, Verwendung einer
mobilen App fur Patienten)

Die erzielten Ergebnisse stellen keine medizinische Beratung dar und diirfen
unter keinen Umsténden als solche betrachtet werden. Andern Sie niemals eine
Behandlung ausschlieRlich aufgrund der Angaben in myDiabby Healthcare. Sie
mussen sich immer nach den Empfehlungen des medizinischen Teams richten.
myDiabby Healthcare ist nicht fur Notfalle gedacht. Wenden Sie sich an einen
Angehdorigen der Heilberufe, wenn Sie ungewohnliche Symptome feststellen
oder sich in einer Notlage befinden.

Es kdnnen Stérungen durch andere Software vorkommen. Diese kénnen den
Versand von Daten von verbundenen Geraten bei der Benutzung von myDiabby
Uploader stéren. Wenn Sie eine Datenlbertragung von einem Gerat vornehmen, das
mit Kabel angeschlossen ist (Sensor oder Pumpe), darf nicht gleichzeitig eine andere
Software zur Datenlibertragung auf Inrem Computer installiert sein.

Bevor Patientendaten, personenbezogene und Patientendaten, auf der myDiabby
Healthcare-Plattform eingetragen werden, ist es erforderlich, die Zustimmung des
Patienten nach entsprechender Aufklarung einzuholen. Bei der ersten Verbindung
mit einem medizinischen Team muss der Patient ein Formular akzeptieren, mit dem
die Zustimmung des Patienten abgefragt wird.

Die Zugangscodes zu myDiabby Healthcare sind absolut personlich und vertraulich
zu behandeln. Sie durfen keinesfalls Dritten zuganglich gemacht werden.

Der Betreuungscode ist absolut vertraulich und darf nur dem Patienten bekannt
gegeben werden, und dies nur direkt durch den zustandigen Angehérigen der
Heilberufe des Patienten.

Das medizinische Gerat kann nur dann prazise arbeiten, wenn die Daten der
Patienten ordnungsgemaf und regelmafig ausgefiillt und an die Software myDiabby
Healthcare gesendet werden. Wie haufig das zu geschehen hat, bestimmt der
zustandige Angehdrige der Heilberufe.

Die Leistung des medizinischen Gerates hangt von der richtigen Verwaltung und
Interpretation der durch myDiabby Healthcare ausgegebenen Alarme durch den
Angehdrigen der Heilberufe ab. Eine falsche oder ausbleibende Verwaltung dieser
Alarme ware fur den Patienten nachteilig.

Sollte myDiabby Healthcare einmal nicht richtig funktionieren (kein Zugang zur
Software maglich, keine Maglichkeit der Ubertragung von Daten vom
angeschlossenen Gerat, falsche Informationen oder Daten...), nehmen Sie bitte mit
der Produktunterstitzung von myDiabby Kontakt auf unter support@mydiabby.com
oder per Telefon unter 01 76 40 01 78.

Nebenwirkungen

Bei der Verwendung von myDiabby Healthcare wurden keinerlei Nebenwirkungen
festgestellt.

Jeder schwere Zwischenfall in Verbindung mit dem Gerat muss unbedingt MDHC unter der
Adresse: qualite@mydiabby.com gemeldet werden.Sie kénnen Ereignisse ebenfalls auf der
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extra dafir vorgesehenen Website der Gesundheitsbehérde melden:
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-etmaladies/signalement-sante-gouv-fr/.

/. Entsorgung

7.1. Loschung des Benutzerkontos (ab Version 2.7.10.)

7.1.1. Patienten

Um ein Benutzerkonto auf myDiabby Healthcare zu |6schen:

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

diesem Team erkundigen, ob Sie Ihr Benutzerkonto I6schen kénnen.
Bestatigt Ihr medizinisches Team, dass myDiabby Healthcare gestoppt wird, kénnen

Sie den Prozess der Loschung lhres Benutzerkontos einleiten:
a. Begeben Sie sich dazu auf Ihr Konto bei myDiabby, Meni ,,Mein Profil*

+Diabby

. Jack Langues Durchschnittswerte des Tages

oo
88 Dashboard

(] CGM-Bericht

{[=] Logbuch
~ Meine Statistiken
[¢] Mein Follow-up

\é" Arzteteam

b. Klicken oder tippen Sie die Auswahl ,,Konto l6schen®.
Stellen Sie die Momente des Tages ein

[ 05:09_] [11:00 | | 15-:0_] 18:00 | [21:00 | 00:00
y = |2+ ) ( J

| Frihstick | Mittagessen |Nac?1m\:tagssnack| Abendessen |éurSchIafenszeit|

Macht

Benachrichtigungen

[ Erhalten Sie eine E-Mail fiir jede ungelesene Nachricht

(1 Erhalten Sie eine E-Mail fiir jedes neue Dokument, das von lhrem medizinischen Team
freigegeben wurde

Bestitigen Sle die Anderungen

c. Es erscheint ein Pop-Up, welches Sie Uber die Folgen der Loschung lhres
Kontos auf myDiabby Healthcare im Einzelnen aufklart. Wenn Sie die
Léschung des Kontos fortsetzen wollen, wahlen Sie ,,Konto I6schen®, im
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gegenteiligen Fall ,,L6schung stornieren.

Kontoléschung: Informationen vor der Loschung (1/2)

Sie haben die Maglichkeit, Ihr myDiabby Healthcare-Konto und die zugehérigen Daten zu
laschen.

Diese Léschung hat keine Auswirkungen auf die Daten, die den medizinischen Fachkraften
zur Verfigung stehen, die innernalb Inres medizinischen Teams auf myDiabby erscheinen
(Mend ,Betreuungsteam”).

Ihr medizinisches Team konnte ein Interesse daran haben, diese Daten aufzubewahren.
Wenn Sie machten, konnen Sie Ihre Rechte auf Auskunft, Berichtigung oder Losehung
direkt bel Ihnen austben.

Wiederherstellen Konte Ischen

d. Geben Sie nun Ihr Passwort ein und setzen Sie den Vorgang fort, indem Sie
»Konto ldschen® wahlen.

Account l6schen: Passwort eingeben (2/2)

[ Wiederherstellen I | |

e. Es erscheint eine Bestatigung, dass Ihr Antrag auf Loschung lhres Kontos
entgegengenommen wurde, auf lhrem Bildschirm (griines Banner).

Der technische Support wird Ihnen eine schriftliche Antwort zukommen lassen, um
zu bestatigen, dass lhre Anfrage zum L&schen des Kontos bertcksichtigt wurde. Die
Loschung darf hochstens 15 Tage dauern. Das ist die Zeit, die der Angehérige der
Heilberufe, welcher das Gerat verschrieben hat, bendétigt, um die Krankenakte im
Rahmen seiner gesetzlichen Verpflichtung zu archivieren.

Nach erfolgter Archivierung der Datei erhalten Sie per E-Mail eine Bestatigung Uber
die dauerhafte Loschung Ihrer Daten.

7.1.2. Angehdrige der Heilberufe

Bevor Sie ein Benutzerkonto I6schen, teilen Sie lhrer Gruppe aktiver Patienten
unbedingt Ihre Absicht mit, die Nutzung von myDiabby Healthcare einzustellen.

Wenn Sie eine Institution oder ein Betreuerteam verlassen, mochten Sie bitte die
Patientenakten, fir die Sie bei myDiabby Healthcare zustandig sind, im Einklang mit
den Patienten einem anderen Zustandigen Ubertragen.

Nachdem diese notwendigen Vorkehrungen und Handlungen unternommen wurden,
kontaktieren Sie myDiabby Healthcare unter der Adresse support@mydiabby.com
und nennen Sie den Grund Ihres Antrags in dieser E-Mail, ebenso wie die
Zugangsdaten lhres Kontos myDiabby Healthcare, das Sie |I6schen wollen.
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e Der technische Support fahrt mit der Anonymisierung und anschlielRender
dauerhafter Loschung des Kontos und der zugehdérigen Daten fort, nachdem
sichergestellt wurde, dass die Uberwachten Patienten nicht mehr mit dem Konto
verknipft sind, von dem die Ldschungsanfrage gestellt wurde.

7.2. Deinstallieren der App vom Smartphone (Patienten)

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

- Bei Apple-Smartphones driicken Sie auf die Schaltflache ,App I6schen® 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
anschlielend vom Gerat geldscht.

7.3. Was lhre personenbezogenen Daten betrifft

Die Datenschutz- und Sicherheitsrichtlinie flir personenbezogene Daten ist auf myDiabby
Healthcare fur Angehdrige der Heilberufe und Patienten frei verfligbar. 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

- Link zur Richtlinie fur Vertraulichkeit und Sicherheit personenbezogener Daten flir
Angehorige der Heilberufe
https://www.mydiabby.com/politique-donnees-praticiens
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