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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 Fernliberwachung von erwachsenen und
padiatrischen Patienten mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes sowie von Patientinnen mit
Schwangerschaftsdiabetes aul3erhalb von Notfallsituationen.

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 des medizinischen Fachpersonals, das den
Patienten in ein Telemonitoring-Projekt einbeziehen moéchte, zu nutzen.

e Der Patient oder die Pflegeperson ist physisch oder psychisch nicht in der Lage,
myDiabby Healthcare selbststédndig 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 péadiatrischen 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 ist ein Gerat zur Ferniberwachung von Patienten auf3erhalb 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 das Gesundheitspersonal fiihrt zu einem indirekten klinischen
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,
Mahizeiten, 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 fir Angehérige
der Gesundheitsberufe.

myDiabby Healthcare erméglicht es den Patienten, ihre Uberwachungs- und
Behandlungsdaten in ihrer Anwendung manuell oder in Verbindung mit ihren Gegenstanden
zu sammeln. Im Falle einer Betreuung durch ein medizinisches Team erfolgt diese
Sammlung in einer von der fir die Betreuung des Patienten zustiandigen 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 Gesundheitsfachkraften, 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 das Gesundheitspersonal 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.

Die myDiabby Healthcare-Plattform ist auch fir die eigenstandige Nutzung durch Patienten
konzipiert. Sie analysiert die vom Patienten in sein Portal eingegebenen Blutzuckerdaten
anhand bestimmter Kriterien. Voreingestellte oder vom Benutzer definierte Schwellenwerte
I6sen Hypoglykdmie- und Hyperglykdmie-Warnungen (mittels Farbcodes) aus, sobald die
Blutzuckerwerte des Patienten diese Schwellenwerte lberschreiten.

4.1. Funktionen

myDiabby Healthcare weist die folgenden Funktionen auf:

e Ein Patientenportal: Dieses ist Uber die App ,myDiabby“ zuganglich. Sie kénnen es
in den Stores von Apple und Android (AppStore & Google Play Store) flr lhr
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, durchgefihrte
korperliche Aktivitdt, Gewicht, HbA1c, Ketone, Blutdruck und alle anderen
relevanten Informationen zum Verstandnis der Erkrankung.

> Eine Verbindung zu Diabetes-Uberwachungs- und -Behandlungsgeraten fiir
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

> Verbesserte statistische Visualisierung von Patientendaten zur Erhdhung
der Ubersichtlichkeit und Kontrolle, sowie zur Forderung 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).
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> 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 flr 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
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 ermdglicht 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 medizinische Fachkrafte: Von einem Internetbrowser in seiner
WebApp-Version zuganglich.

Das Portal fur medizinische Fachkrafte bietet:

> 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.

> Die Ergebnisse der Uberwachung und die Tendenzen des
Diabetes-Patienten kdnnen durch eine optische Darstellung im Format 'Modell
AGP', als Wochenkalender oder in Form eines Blutzucker-Kontrollbuchs,
leichter interpretiert werden. Diese visuellen Formate ermdglichen eine klarere
und verstandlichere Ubersicht tiber die Daten.



> Die Parametrierung der Behandlungsziele jedes einzelnen Patienten.

> Von der medizinischen Fachkraftanpassbare Warnungen (nur fiir Patienten,
die in die Fernliberwachung eingeschlossen sind oder im Rahmen der
Betreuung von Patienten mit Schwangerschaftsdiabetes).

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

> Eine Registerkarte ,Behandlung“ ermdglicht einer medizinischen Fachkraft,
dem Patienten Empfehlungen zur Anpassung der Behandlung vorzuschlagen
und die Historie dieser Anderungen zu verfolgen.

> Eine Registerkarte ,Sprechstunde“ ermdoglicht die Nachverfolgung der
vergangenen und zukunftigen medizinischen Mallnahmen im Rahmen der
Behandlung des Diabetes-Patienten.

> Ein Koordinationstool ermdglicht es mehreren medizinischen Fachkraften
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 medizinischen Fachkraften zu kommunizieren, die mit der
Patientenakte auf myDiabby Healthcare verbunden sind.

> Ein Modul zur Fernbetreuung, mit dem eine medizinische Fachkraft mit den
diesem zugeordneten Patienten auf myDiabby Healthcare
Video-Fernsprechstunden abhalten kann.

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

> Ein Statistikmodul fur die gesamte Gruppe der Patienten, welche dieser
Angehdérige der Heilberufe betreut.

e Eine Software, die man lokal auf einem Computer (Windows oder Mac)
installieren kann: ,,myDiabby Uploader” Diese fur Patienten und medizinische



Fachkrafte vorgesehene zu installierende Software ermdglicht 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 UGber Internet an die
Cloud myDiabby Healthcare angeschlossen und erméglichen eine Kommunikation und eine
sofortige gemeinsame Nutzung der Daten zwischen den Konten der Nutzer auf den
verschiedenen Engeraten und zwischen den Konten der Patienten und denen der
medizinischen Fachkraften 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.

4.2. Technischer Support

Fir alle Fragen zur Nutzung von myDiabby Healthcare nehmen Sie bitte Kontakt mit dem
technischen Support 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

Fir medizinische Fachkrafte, die Zugang zum Portal fir medizinische Fachkrafte von
myDiabby Healthcare haben, ist der technische Support per Chat von Montag bis Freitag
zwischen 09:00 und 18:00 (17:00 am Freitag) verfugbar, hierfir auf die Schaltflache
.Hilfestellung“ rechts unten am Bildschirm klicken.
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4.3.

Gerate,

die man an

myDiabby Healthcare

anschlielRen oder von dort herunterladen kann

Die Software myDiabby Healthcare verarbeitet Daten aus den folgenden Geraten:

Lesegerat fur

o . i ini Bluetooth auf Mobil-A
kapillare Glykamie Fora Diamond Mini uetooth auf Mobil-App
Lesegerat fir . . Bluetooth auf Mobil-App + liber API der

o . Lifescan neTouch Vi Fl
kapillare Glykamie sca OneTouch Verio Flex App OneTouch Reveal
Lesegerat fur ; . Bluetooth auf Mobil-App + tber API der

o . Lif n neTouch Vi Refl
kapillare Glykamie esca OneTouch Verio Reflect App OneTouch Reveal
Lesegerat fur , OneTouch Ultra Plus _

o _ Lifescan Bluetooth auf Mobil-A
kapillare Glykamie I Reflect' vetooth aut WIobI-App
Les_eggrat fur _ Ascensia Contour next One Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Lesggerat far . Ascensia Contour next Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Lesegerat fir Roche Accu-chek Guide Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Les_eggrat far . Roche Accu-chek Mobile Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie
Lesgqerat far I Dinno Santé Dinno Premier CareSens Bluetooth auf Mobil-App
kapillare Glykamie N
Lesegerat fur , . . ,

oo . Y] lif N API A lif
kapillare Glykémie psomed mylife Unio Neva Uber der App mylife
Lesegerat fur Menarini Glucofix® Tech NFC auf Smartphone (kabellos)
kapillare Glykamie
Lesgqerat far . Menarini Glucofix® Tech 2K NFC auf Smartphone (kabellos)
kapillare Glykamie

Kabelgebunden auf Smartphone
Glvkamie-P t Android, Kabelgebunden auf myDiabby
yramie-rFermanent | Appott FreeStyle Libre Uploader, Import von Dateien fiir

sensor

CSV-Daten
Uber API LibreView




Glykamie-Permanent

Import von Dateien fur CSV-Daten

sensor Abbott FreeStyle Libre 2 Uber AP LibreView
Glykamie-Permanent | app 1 FreeStyle Libre 3 Import von Dateien fiir CSV-Daten
sensor
Glykédmie-Permanent . . Uber Lesegerat Contour next link 2.4 in
sensor Medtronic Enlite USB auf myDiabby Uploader
Glykamie-Permanent Medtronic Guardian Sensor 3 Manueller oder automatlscher Import
sensor von CSV-Datendateien
Glykamie-Permanent Medtronic Guardian Sensor 4 Manueller oder automatlscher Import
sensor von CSV-Datendateien
Glykamie-Permanent |y1o 4t ym CGM TouchCare Nano  |Uber API EasyView
sensor
Glykamie-Permanent |5, -, One Uber API Dexcom Clarity
sensor
GIvkamie-P ¢ Uber API Dexcom Clarity,
Seﬁsir:"e' ermanent 1nexcom G6 Kabelgebunden iiber Pumpe Tandem
t:slim X2 auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Meditronic 523 USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Meditronic 723 USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Medtronic Veo USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link in
Insulinpumpe Medtronic 530G USB auf myDiabby Uploader
. . Uber Lesegerat Contour next link 2.4 in
Insulinpumpe Meditronic 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
Insulinpumpe Tandem tslim X2 Kabelgebunden auf Smartphone

Android, Kabelgebunden auf myDiabby
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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

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

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)

Vor der Verwendung von myDiabby Healthcare missen Sie, um zur Software
Zugang zu erhalten, mindestens Uber die Version wie in der untenstehenden Tabelle
verfugen. Die Software ist Uber einen Internet-Browser fur Patienten und
medizinische Fachkrafte zuganglich. Nur Patienten kdnnen mittels einer mobilen App
Uber Smartphone auf MyDiabby Healthcare zugreifen.

Unterstiitzung Minimalversion des Systems

Mobil-App fur Patienten iOS i0S 15

Mobil-App fur Patienten Android 9.0

Uploader fur Windows Windows 10

Uploader fir MacOS MacOS 10.14

Web-App flur Patienten Chrome 48, Edge 79

Web-App flr Heilberufe Chrome 48, Edge 79
Notice_myDiabby_Healthcare_Pds V13 DE_13.02.2024
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Bevor Sie Daten von lhrem 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 verfligen.

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

5.2. Schritte fur die Nutzung des Patientenportals

Alle Anweisungen zur Nutzung des Portals und der Patientenanwendung finden Sie in der
Patienteninformation: https://www.mydiabby.com/notice-patients

5.3. Datenexport aus einem myDiabby
Healthcare-Konto

Vom Patientenkonto aus konnen Sie alle mit dem Konto verbundenen Daten im .csv-Format
exportieren. Dazu gehen Sie wie folgt vor:

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

e Blutzuckerwerte, Insulin und punktuelle Daten.
e Patienteninformationen
e Nachrichten

Vom Fachportal aus kénnen Sie dieselben Daten exportieren, indem Sie auf die Schaltflache
"Weitere Aktionen" und dann auf "CSV-Daten exportieren" klicken.

Die CSV-Dateien sind wie folgt organisiert:

CSV “Patienteninformationen”

Spalte Titel Details
. E-Mail-Adresse, die als Mittel zur Anmeldung bei myDiabby Healthcare
A email .
verwendet wird.
B title Verwendete Anrede: Herr oder Frau |
firstname 1. Vorname bei der Geburt |
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lastname Name bei der Geburt
firstnames Vorname(n) bei der Geburt
usedFirstname Verwendeter Vorname

usedLastnale Verwendeter Name

I ¢ M m O

address1 1. Zeile der Postanschrift
I address2 2. Zeile der Postanschrift
J cp Postleitzahl der Postadresse
K city Stadt der Postanschrift des Patienten
L nirpp Soz"ia!versicherungsnummer oder Nummer der Eintragung in das Verzeichnis der
naturlichen Personen
M ins INS-Nummer des Patienten
N country Land der Postadresse
(0] timezone Zeitzone des Patienten
P birthday Geburtsdatum
Q phone Telefonnummer
R gender Geschlecht
S pathology Pathologie
CSV "Blutzuckerwerte, Insuline und einmalige Daten"
Spalte  Titel Details
date Datum der Veranstaltung (JJJJ-MM-TT)
B time Uhrzeit des Ereignisses (HH:MM)
glycemia (g/l) Blutzuckerwert
D post-prandial Wenp da§ Ereignis ein als postprandial ausgevyéhlter Kapillarblutglukosewert ist,
enthalt diese Spalte den Wert 1. Ansonsten keinen Wert.
Wenn das Ereignis ein kapillarer Blutzuckerspiegel in Verbindung mit einer Mahlzeit
E type meal ist, gibt diese Sp?lte die .Mahlzeit an: 0 fur Frahstick, 1 fir Mittagesse?, 2 fir )
Abendessen, 3 flr Vormittagssnack, 4 fir vor dem Schlafengehen, 5 fir Nacht, 6 far
Nachmittagssnack
F device Seriennummer des Gerats, aus dem die Daten stammen
G bolus Wenn es sich bei dem Ereignis um einen nicht-automatischen Bolus handelt, enthalt
diese Spalte den Wert dieses Bolus in Einheiten (U).
H bolus corr Wenn es sich bei dem Ereignis um einen Korrekturbolus handelt, enthalt diese Spalte
den Wert dieses Korrekturbolus in Einheiten (U)
I bolus auto  Wenn es sich bei dem Ereignis um einen automatischen Bolus handelt, enthalt diese
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basal

basal rate
(U/h)

pump events
control IQ

weight(kg)
hba1c(%)

ketones(mm
ol/l)

bloodpressur
e
systolic(mmH
9)

bloodpressur
e
diastolic(mm

Hg)

carb

meal list

meal
description

sport
duration

sport
footstep

sport list

sport
description

context list

context
description

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/l

Systolischer Blutdruck in mmHg

Diastolischer Blutdruck in mmHg

Wenn das Ereignis eine Mahlzeit ist, enthalt diese Spalte den Wert fiir Kohlenhydrate
ing
Wenn es sich bei dem Ereignis um eine Mahlzeit handelt, enthalt diese Spalte die

Liste der vom Patienten angekreuzten und mit dem Ereignis verbundenen
Bestandteile der Mahlzeit

Wenn es sich bei dem Ereignis um eine Mahlzeit handelt, enthalt diese Spalte die
Beschreibung der vom Patienten eingegebenen Mahlzeit

Wenn es sich bei dem Ereignis um eine Periode kdrperlicher Aktivitat handelt, enthalt
diese Spalte die Dauer dieser Aktivitat (HH:MM).

Wenn das Ereignis eine Periode kérperlicher Aktivitat ist, enthalt diese Spalte die
Anzahl der Schritte

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

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

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

Wenn das Ereignis ein Kontext ist, enthalt diese Spalte den eingegebenen freien Text
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6. Hinweise zur Verwendung far

medizinische Fachkrafte
6.1. So offnen Sie myDiabby Healthcare

Rufen Sie die Seite https://app.mydiabby.com/pro/#/login auf.

Es stehen Ihnen zwei Anmeldeoptionen zur Verfugung:

- Geben Sie Ihnre Anmeldedaten (E-Mail-Adresse und Passwort) ein, um sich am Portal
anzumelden.

- Sich Uber die Nutzung des Dienstes Pro Santé Connect anmelden.’

Hinweis: Wenn Sie ein Konto bei myDiabby Healthcare haben, aber Ihr Passwort vergessen
haben, klicken Sie auf der Verbindungsseite auf ,lch habe mein Passwort vergessen®.
Tragen Sie die E-Mail ein, die Sie bei der Kontoerstellung benutzt haben, und bestatigen
Sie. Sie erhalten dann eine E-Mail, um ein neues Passwort zu bilden

6.2. Anmeldung von Patienten

1. Ob Sie nun in einer Privatpraxis sind oder in einem Krankenhaus, und ob Sie die
Patienten zur Sprechstunde anmelden oder bei einem Workshop: Sie missen nur dem
Patienten einenmyDiabby Healthcare Anmelde-Leitfaden berreichen, wenn Sie ihm oder ihr
erklaren, woraus die Betreuung besteht. Dieser Leitfadenerklart dem Patienten, wie man
sich auf myDiabby Healthcare eintragt.

Der Patient erhalt hierbei auch einen Betreuungscode (dieser steht auf der Broschiire)
fur Ihr medizinisches Betreuungsteam. Dieser Code muss eingegeben werden, um den
Patienten mit Inrem Team zu verbinden.

2. Der Patient kann sich bei lhnen in der Praxis oder im Krankenhaus auf myDiabby
Healthcare eintragen, oder bei sich zuhause.

Nachdem das Konto eingerichtet und der Betreuungscode eingegeben ist, den Sie zugeteilt
haben, erscheint der Patient automatisch in lhrer Liste der betreuten Patienten.

' Pro Santé Connect ist ein franzosischer Dienst, der es Fachkraften ermdglicht, sich entweder mit
einem e-CPS oder einer physischen CPS-Karte bei allen digitalen Gesundheitsdiensten zu
authentifizieren, die an Pro Santé Connect angeschlossen sind. Weitere Informationen finden Sie
unter https://esante.gouv.fr/produits-services/pro-sante-connect.
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Ab jetzt kann der Patient Ergebnisse auf myDiabby Healthcare mitteilen.

6.3. Dashboard, Benachrichtigungen und Alarme

Wenn Sie sich auf Ihrem Konto bei myDiabby Healthcare fur medizinische Fachkrafte
anmelden, kommen Sie zum Dashboard, welches die Liste lhrer Patienten enthalt, die
Mitglieder der Plattform sind. Die wichtigsten Tabs, die |hr Dashboard strukturieren, sind
folgende:

TD-Patienten  T7.20-Pat

[InBea!beirung hivierten Patiente ]'Q_ 7

3 Uit Ih (MUTERRERAR CHU MYDULEEY) »

A - " o Foe et com 1.2 M aMwege

3] L Potter Hamy IV @ M am0 - st L mpdisbry com 2011 IR MITEL  Munps  Mukwege '-.,'

1. lhre verschiedenen Patientenlisten, sortiert nach Pathologie (der ausgewahite
Diabetestyp erscheint fett gedruckt).

Zugriff auf Ihre Patientenlisten

Alle Nachrichtenfaden

Statistiken Uber Ihre Patientenkohorten

Name der Abteilung/Praxis, in der Sie sich befinden (klicken Sie, um die Abteilung zu
wechseln, wenn Sie an mehreren Standorten praktizieren).

Ihr Profil und lhre Einstellungen

7. lhre Patientenlisten (unterstrichene Liste, die auf dem Bildschirm angezeigt wird).

ar0b

o

Die Elemente, aus denen sich die Tabelle mit den Patientenlisten nach ausgewahlten Listen
zusammensetzt, werden im Folgenden naher erlautert:
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TID-Patienten  T2D-Pz
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Patienten, aktuel

| Gberwacht (8) 7 [E Auf mehreren Seiten anzeigen
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tet: Ich (Mutterschaft CHU MYDIABSY) v * 2 Srportiersn £} Tabelie Sndern
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9
1. Suche nach einem Patienten in der auf dem Bildschirm angezeigten Liste
2. Suchen Sie einen Patienten in der myDiabby Healthcare-Datenbank (Suche nach
E-Mail-Adresse).
3. Alternative Methode, um einen neuen Patienten anzumelden. Wir empfehlen Ihnen,
die Flyer-Methode zu bevorzugen.
Klicken Sie auf die Pfeile, um die Patienten zu sortieren (hier nach Alter).
Warnungen und Benachrichtigungen
Ziehen Sie die Spalten per Drag & Drop, um ihre Position in der Tabelle zu andern.
Die angezeigte Liste als Excel-Datei exportieren.
Anpassen der Spalten in der Tabelle
Klicken Sie auf den 1. Geburtsvornamen, den Geburtsnamen oder die
E-Mail-Adresse des Patienten, um seine Akte zu 6ffnen.

© N A

Hier ist die Liste der Warnungen und Benachrichtigungen, die auf lhrem Dashboard
erscheinen kénnen und die fur jeden Patienten konfigurierbar und anpassbar sind:

Warnung Zeit im Ziel Ungelesene Nachricht

© Wird ausgeldst, wenn die Zeit im Ziel unter dem im

1 Neue Nachricht eines Patienten
© Algorithmus festgelegten Schwellenwert liegt -

Warnung Zeit in Unterzuckerung Neue Unterlage

|.- w Wird ausgeldst, wenn die Zeit in Unterzuckerung (iber dem im E‘-] Neue von einem Patienten geteilte Unterlage
Algorithmus festgelegten Schwellenwert liegt
Hinweis

Warnung Variationskoeffizient Maoglichkeit zur Parametrierung einer Erinnerung in der

Wird ausgeldst, wenn die Variation des kontinuierlich
gemessenen Blutzuckers Ober dem im Algorithmus festgelegten
Schwellenwert liegt

Warnung Uberzuckerung

Wird ausgeldst, wenn der kapillare Blutzucker des Patienten
den im Algorithmus parametrierten Bedingungen entspricht.

Warnung Unterzuckerung
Wird ausgelést, wenn der kapillare Blutzucker des Patienten
den im Algorithmus parametrierten Bedingungen entspricht.
Warnung: Daten wurden nicht (ibertragen

Wird ausgelost, wenn der Patient seit mehr als X Tagen
- (einstellbare Dauer) keine Blutzuckertests mehr ausgefiiilt hat.

Patientenakte, die zum entsprechenden Zeitpunkt angezeigt wird

Patientenakte nicht eingesehen
Wenn kein Mitglied des Arzteteams die Akte seit X Tagen
gedffnet hat (Dauer einstellbar). Vermeidet das Vergessen einer
Akte.
Neuer Patient

Patient, der sich vor weniger als X Tagen angemeldet hat (Dauer
einstellbar).

Personalisierte Kennwerte

Personalisierte Kennwerte zur Verwaltung der Krankenakten.
Hier klicken, um die Farbe zu andern.
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Hinweis: Die Generierung von Warnungen ist nur fir Patienten verfligbar, die per
Ferniberwachung betreut werden oder von Schwangerschaftsdiabetes betroffen sind.

So berlicksichtigen Sie eine Warnung in einer Patientenakte (wie in der linken Spalte oben):

1.

Sehen Sie sich auf dem Dashboard die Warnung an, die in der Akte eines Patienten
angezeigt wird.

Klicken Sie auf den Geburtsnamen, den 1. Geburtsvornamen oder die
E-Mail-Adresse des Patienten, um auf seine Akte zuzugreifen.

Die Akte wird gedffnet und Sie sehen das farbige Piktogramm der Warnung, die in
der Akte des Patienten angezeigt wird, im linken Teil des Banners (Geburtsname, 1.
Geburtsvorname, Geburtsdatum ...).

Nachdem Sie die angezeigte Warnung analysiert haben, konnen Sie deren
Bertcksichtigung anzeigen, indem Sie auf das entsprechende Piktogramm klicken.
Dieses wird dann wieder grau.

Die Warnung ist nun bearbeitet und wird nicht mehr in der Patientenakte angezeigt,
weder flr Sie noch flr andere Fachkrafte, die mit der Akte verkniipft sind.

6.4. Einrichtung des Kontos fur medizinische
Fachkrafte

Die Software myDiabby Healthcare enthalt in ihrer Grundeinstellung Einstellungen, um die
Betreuung lhrer Patienten sicherzustellen. Dennoch mussen Sie sich vor der Verwendung
von myDiabby Healthcare vergewissern, dass diese Einstellungen fir Ihre Patienten
geeignet sind.

Indem Sie Ihr Konto bei myDiabby Healthcare entsprechend konfigurieren, erhalten Sie eine
Plattform, die optimal auf Ihre Arbeitsweise und organisatorischen Bedurfnisse zugeschnitten

ist.

Sie konnen |hr myDiabby Healthcare Konto auf 2 Ebenen anpassen:

,Dienst-Einstellungen®: Diese gelten fiur alle Praktiker, die innerhalb des
Betreuungsteams ein Konto bei myDiabby haben

.Meine Einstellungen®: Diese gelten nur fur Ihr eigenes Konto
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Arzteteam

( i - __ Serviceeinstellungen J

Mediziner 1 Mediziner 2
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Fir ihn gelten alle Far ihn gelten einige
Serviceeinstellungen Serviceeinstellungen, er erhalt

jedoch personalisierte E-Mails

Ein guter Rat:
- Konfigurieren Sie zunachst die Dienst-Einstellungen flir das Team

- Passen Sie dann lhre eigenen Kontoeinstellungen an. Sie kénnen die Dienst-Einstellungen
Ubernehmen oder lhre eigenen Praferenzen festlegen.

Um alle Einstellungen lhrer Plattform abzurufen, klicken Sie oben rechts auf das Piktogramm
oder lhr Foto, wenn Sie eines hinzugefugt haben, das auf allen Seiten des Portals fur
medizinische Fachkrafte verfigbar ist. Daraufthin wird ein Dropdown-Menu mit
verschiedenen auswahlbaren Registerkarten angezeigt:

e Registerkarte ,Mein Konto“: Ihr Profil myDiabby Healthcare mit |hren Daten und
Praferenzen betreffend Messeinheiten (Blutzucker, Gewicht, Grélke usw.)

e Registerkarte ,Mein Dienst“: Die Daten lhres Dienstes, die Liste der diensthabenden
Praktiker, der oder die Betreuungscode(s) |hres Dienstes.

e Registerkarte ,Meine Einstellungen® Die Einstellungen (Alarme, Benachrichtigungen,
Optionen) lhres Kontos.

e Registerkarte ,Diensteinstellungen®: Die Einstellungen (Alarme, Benachrichtigungen,
Optionen), die fur alle diensthabenden Praktiker gelten.

e Registerkarte ,Autom. Nachrichten®: Automatische Nachrichten, die Sie fiur Ihre
Patienten programmieren kénnen, wenn bestimmte Bedingungen und Ausléser
zutreffen

e Registerkarte ,Abmelden®. Klicken Sie hier, um I|hre Sitzung bei myDiabby zu
beenden.

Anpassen der Diensteinstellungen :
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1. Klicken Sie auf die Registerkarte "Diensteinstellungen".

2. Wahlen Sie die Art von Patienten, fir die diese Einstellungen gelten sollen.
A. Wabhlen Sie die Pathologie aus.
B. Wabhlen Sie die Einstellungen, die Sie anpassen moéchten

Farbcodes ¥

»  Kontinuierlicher Blutzucker

Anpassen der Einstellungen des Dienstes: Farbcodes

Die Farbcodes gelten fur die Blutzuckerwerte des Patienten in den verschiedenen auf der
Plattform verfliigbaren Anzeigen. Sie gelten fir die Anzeige auf Seiten des
Gesundheitsdienstleisters und des Patienten. Um die Farbcodes fur Ihren Dienst
anzupassen :

1. Wahlen Sie die Registerkarte "Farbcodes und Warnungen" auf der linken Seite des
Bildschirms.
2. Dann "Farbcode".

Die mdglichen Elemente zur Anpassung sind folgende:

A. Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen "Standardwerte verwenden", um die in myDiabby
Healthcare standardmallig vorgeschlagenen Farben zu verwenden, andernfalls
deaktivieren Sie dieses Kontrollkastchen.

B. Andern Sie den Wert direkt in den Feldern, die den verschiedenen Grenzwerten
entsprechen.

C. Denken Sie daran, Ihre geadnderten Einstellungen zu bestatigen, sobald Sie diese
vorgenommen haben.

Diensteinstellungen: TID Einstellungen T2D-Einstellungen  SD-Einstellungen

1 Kapiare Glyld Kontinuierficher Blutzucker 2 + [
A T
Notice_myDiabby Healthcare Pds V13 DE_13.02.2024
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Nachdem Sie den Blutzucker-Schwellwert (kapillar oder kontinuierlich) geandert haben, wird
ein Bestatigungsfenster auf dem Bildschirm angezeigt:

- Der neue Schwellwert wird hervorgehoben

- Die Differenz zwischen dem neuen Schwellwert und dem alten Schwellwert wird
angezeigt

Beispiel: Hier wird ein kapillarer Glykamie-Zielwert modifiziert, so wird er vor der Validierung
auf dem Bildschirm angezeigt:

Neue glykamische Ziele

Sind Sie sicher, dass Sie diese neuen glykamischen Ziele anwenden mdchten?

>

Niichternglykdmie (vor dem Friihstiick)

(hohe Grenzen)

-~

hype Ok 5 Hypear

i

Glykdmie vor dem Essen (ohne Friihstiick)

(hohe Grenzen)

hypo Ok los Hyper

Postprandiale Glykdmie

(hohe Grenzen)

0.69

d
Iﬁ Iﬁ Iﬁ

hypa Ok Hyper

|. starnieren | + Bestatigen

Der geanderte Wert wird hervorgehoben, ein Aufwartspfeil zeigt an, dass der Wert groRer
als der vorherige Schwellwert ist, und die Einheit wird um + 0,05 g/l erhéht.

Anpassen der Einstellungen des Dienstes: Blutzuckerwarnungen.

Die Einstellung der Warnungen legt fest, unter welchen Bedingungen sie auf Ihrem
Dashboard ausgel6st werden. Sie werden lhnen helfen zu erkennen, welche Patientenakten
Sie vorrangig betrachten mussen.

Zdgern Sie nicht, lhre Warnungen im Laufe der Nutzung von myDiabby Healthcare
anzupassen, wenn sie Ihnen zu weich oder zu streng erscheinen.

Notice_myDiabby Healthcare Pds V13 DE_13.02.2024
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So passen Sie die Warnungen an:

1. Wahlen Sie die Registerkarte mit der Art der Messung, die Sie anpassen médchten.
2. Wahlen Sie dann "Warnung".

Die wesentlichen Elemente sind unten aufgeflihrt:

A. myDiabby Healthcare bietet Ihnen standardmafig Bedingungen fir die Auslésung
von Alarmen fir Kapillar- und kontinuierliche Blutzuckermessungen an.

Klicken Sie hier, um eine neue Auslésebedingung hinzuzufiigen.

Klicken Sie auf die Felder, um die Auslésebedingungen zu andern.

Klicken Sie hier, um eine Bedingung fiur die Alarmauslésung zu I6schen.

Denken Sie daran, zu bestatigen, sobald Sie Ihre Anderungen an den Einstellungen
vorgenommen haben.

moow

Qo AL ¢
= o Mutterschart CHU MYDIABEY + hd
Meine Patienten Messaging Statistiken Abrechnung

Diensteinstellungen: TID Einstellungen T2D-Einstellungen  SD-Einstellungen

Farbcodes und Warnungen \ Farbeode
it § L ré wAr Kontinuierlicher Blutzucker

&
/ Alarm Niedriger % Blutrucker kantinuleriich im Ziel
A 0 kn 14w lotre
Badingung hinzutigen

Alarm hoher % Blutzucker kontinulerfich hypo

e . ‘ oy , 1

+) Bedingung hinzutgen \

Hoher VariationskoefMzie:

Bedingung hinzutigen

Anpassen der Einstellungen des Dienstes: Die Benachrichtigungen an die Anwender
des Dienstes.

Sie kdnnen die Anzeige bestimmter Benachrichtigungen auf dem Dashboard anpassen und
festlegen, ob Sie zusatzlich zum Dashboard Benachrichtigungs-E-Mails erhalten mochten.

>
A

Messaging Statistiken Abrachnung

Diensteinstellungen: T1D Einstellungen T2D-Einstellungen  SD-Einstellungen

1 Die Benachrichtigungen, die auf Ihrem myDiabby-Dashboard angezeigt werden Die Benachrichtigungen die Sie zuséitzlich per E-Mail méchten
Benachrichtigungen I/‘
Benachrichtigungen, die standardmiBig in der DT1-Patiententabelle von Mutterschaft CHU MYDIABBY Fachieuten angezeigt werden : . |

Neus Patientenbenachrichtigung

Benachrichtigungs-Logbuch

Benachrichtigung ungelesene Nachricht \ 2 &
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1. Hier finden Sie alle Warnungen und Benachrichtigungen des Dashboards wieder.

2. Hier kénnen Sie die Dauer der einstellbaren Benachrichtigungen anpassen.

3. Aktivieren Sie die Kreise fur jede Warnung/Benachrichtigung, die Sie zusatzlich zum
Dashboard per E-Mail erhalten moéchten. Hinweis: Wenn Sie E-Mail-Versénde aus
den Diensteinstellungen heraus einrichten, gelten diese fiir alle Praktiker, die den
Diensteinstellungen folgen.

Anpassen der Diensteinstellungen: Zusatzliche Optionen

Wir bieten lhnen mehrere zusatzliche Optionen an, die lhnen helfen werden, Zeit auf
myDiabby Healthcare zu sparen.

Diensteinstellungen: TID Einstellungen T2D-Einstellungen SD-Einstellungen

—p || Optionen

BN -=

/‘
.,

A. Markieren Sie die Optionen, die Sie fir alle Patienten der Station aktivieren mochten.
B. Passen Sie die Optionen an, die einen Zeitbegriff haben.

Die moglichen Optionen sind wie folgt:

1. Die Patienten sehen in ihrer Anwendung das Datum, an dem das medizinische Team
ihre Akte zuletzt gedffnet hat.

2. Wenn ein Patient mindestens 3 Insulindosen in myDiabby eingibt, andert sich ihr
Status automatisch auf "unter Insulin".

3. Nach X Tagen, in denen die Patientenakte nicht gedffnet wurde, wechselt sie
automatisch in die Liste "Archiviert".

4. Nur Programm ETAPES : TLS-Berichte automatisch mit dem Patienten teilen

Weitere Anpassungen der Serviceeinstellungen

Sie haben auch die Mdglichkeit, benutzerdefinierte Unterlisten von Patienten fir |hren
gesamten Dienst auf myDiabby Healthcare zu erstellen. Um neue benutzerdefinierte Listen
zu erstellen, gehen Sie auf die Registerkarte "Patientenlisten” und klicken Sie dann auf das
Piktogramm " /75"

A
Sie kdnnen auch automatische Nachrichten fur Ihre Patienten einrichten, um bei sich
wiederholenden Aufgaben Zeit zu sparen.
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Weitere Informationen finden Sie in unserem Help Center: www.help.mydiabby.com.

Anpassen lhrer myDiabby Healthcare-Einstellungen.

Die Einstellungen, die fir lhr Konto spezifisch sind, funktionieren auf die gleiche Weise wie
die Einstellungen des Dienstes. Um sie zu andern, klicken Sie auf den Menlpunkt "Meine
Einstellungen" im Dropdown-Mend, das erscheint, nachdem Sie auf das Piktogramm
in der oberen rechten Ecke aller Seiten des Portals fir medizinische Fachkrafte
geklickt haben.

In jedem einstellbaren Element haben Sie die Mdglichkeit, den Einstellungen des Dienstes
zu folgen oder lhre eigenen Einstellungen zu wahlen. StandardmaRig folgen lhre
Einstellungen bei der Erstellung des Kontos den Einstellungen des Dienstes.

6.5. Die Patientenakte

Klicken Sie von lhrem Dashboard aus auf den Geburtsnamen, den ersten Vornamen bei der
Geburt oder die E-Mail-Adresse eines Patienten, um dessen Akte zu 6ffnen. Standardmalig
gelangen Sie zum Dashboard der Patientenakte.

Die verschiedenen Arten von Informationen sind wie folgt verfligbar:

1. Allgemeine Informationen des Patienten

2. Hier finden Sie alle Registerkarten der Patientenakte.

3. Wahlen Sie die gewinschte Datenansicht: Notizbuchmodus, Wochenmodus oder
AGP-Profil.

4. Zusatzliches Meni: Export der Akte, Ereignishistorie, Archivierung.

Richten Sie hier eine Erinnerung ein.

6. Nachrichten mit dem Patienten

o
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Die Koordination einer Patientenakte:

Alle Einrichtungen und Praxen, die myDiabby Healthcare benutzen, kdnnen Patientenakten
untereinander tauschen oder miteinander teilen. In der Registerkarte ,Koordination sehen
Sie, welche Personen am Behandlungsablauf des Patienten teilnehmen.

Meine Patienten
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Jeder Block steht flir eine Abteilung/Praxis mit Zugriff auf die Patientenakte.
Klicken Sie hier, um den Zugriff auf die Patientenakte zu andern.

Klicken Sie hier, um die Akte mit einer Krankenhausabteilung zu teilen.

Klicken Sie hier, um den Ordner mit einer Praxis zu teilen

Hier klicken, um die Akte mit einem ambulanten Gesundheitsdienstleister zu teilen

abrwbd-~

Registerkarte Hinweise und Anmerkungen: Sie kdnnen diese Registerkarte benutzen, um
Besonderheiten der Akte darauf zu vermerken. Die Notizen kann der Patient nicht sehen.

Der myDiabby Healthcare Messenger:

In der Patientenakte kénnen Sie den Instant Messenger auf der rechten Seite Uber die
Schaltflache "Messaging" (in Form von Sprechblasen) 6ffnen.

Im Nachrichten-Feed finden Sie den gesamten Verlauf der Nachrichten mit dem Patienten
und anderen medizinischen Fachkréaften, die Zugriff auf seine Akte in myDiabby haben. Sie
konnen den Nachrichtendienst nutzen, wahrend Sie das Notizbuch im Blick haben. Alle
Nachrichten sind mit ihrem Verfasser sowie dem Datum und der Uhrzeit ihres Versands
verknupft.

6.6. Funktionen, die weiterfUhren
Dokumente, die mit einem Patientenkonto verkniipft sind:

myDiabby Healthcare ermoéglicht es den verschiedenen Benutzern, Dokumente zu
bearbeiten oder in die Patientenakten hochzuladen. Aus diesem Grund ist die Registerkarte
"Dokumente" der Patientenakte in drei Rubriken unterteilt, je nachdem, wer das Dokument
erstellt hat: der Patient, das medizinische Team oder der hausliche Gesundheitsdienstleister
(HGDP). Dieses Tool zur Erstellung von Dokumenten kann flr Dokumente wie Rezepte,
Protokolle, Briefe an Kollegen, Patienteninformationen usw. verwendet werden.

Anpassung der Behandlung eines Patienten:

Sie kénnen lhren Patienten eine Anderung der Insulindosis vorschlagen, wahrend Sie die
Informationen des Patienten im Blick haben.

Das Tool fiir Telekonsultationen:

Mit myDiabby Healthcare kénnen Sie Telekonsultationen direkt aus dem Nachrichtensystem
mit Ihrem Patienten durchflihren.

Weitere Informationen finden Sie in unserem Hilfezentrum: www.help.mydiabby.com
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7. Warnung und Vorsichtsmaldnahmen

Dieses Benutzerhandbuch enthalt Beispielbildschirme. Die tatsachlichen Software- und
App-Bildschirme kdnnen geringflgig abweichen.

Warnhinweise

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

e Interferenzen mit anderer Software koénnen 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 |hrem Computer installiert haben, wenn Sie eine
Datenubertragung von einem Gerat (Sensor oder Pumpe) per Kabel
durchfuhren.

e Es muss die informierte Zustimmung des Patienten eingeholt werden, bevor
er seine personlichen Informationen und Gesundheitsdaten auf der myDiabby
Healthcare-Plattform eintragt. Der Patient muss bei der ersten Anbindung an
ein medizinisches Team einem Formular zur Einholung der Einwilligung
zustimmen.

e 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.

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

e 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.

e Die Leistung des Medizinprodukts hangt davon ab, dass die von myDiabby
Healthcare ausgegebenen Warnungen von der medizinischen Fachkraft
richtig verwaltet und interpretiert werden. Eine fehlende oder falsche
Handhabung der Warnung ware flr den Patienten nachteilig.

e Im Falle einer Fehlfunktion von myDiabby Healthcare (kein Zugriff auf die
Software moglich, keine Madglichkeit, 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.
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8. 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 Méglichkeit, Vorfalle den Gesundheitsbehdérden des Landes, in dem Sie
ansassig sind, zu melden.

9. Eliminierung
9.1. Lodschung des Benutzerkontos

e Bevor Sie ein Benutzerkonto l6schen, teilen Sie |hrer Gruppe aktiver Patienten
unbedingt Ihre Absicht mit, die Nutzung von myDiabby Healthcare einzustellen.

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

e Nachdem diese notwendigen Vorkehrungen und Handlungen unternommen wurden,
kontaktieren Sie myDiabby Healthcare unter der Adresse support@mydiabby.com
und nennen Sie den Grund lhres Antrags in dieser E-Mail, ebenso wie die
Zugangsdaten lhres Kontos myDiabby Healthcare, das Sie |I6schen wollen.

e Der technische Support fahrt mit der Anonymisierung und anschliellender
dauerhafter Léschung des Kontos und der zugehérigen Daten fort, nachdem
sichergestellt wurde, dass die Uberwachten Patienten nicht mehr mit dem Konto
verknipft sind, von dem die Ldschungsanfrage gestellt wurde.

9.2. Was lhre personenbezogenen Daten betrifft

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

- Link zur Richtlinie fir Vertraulichkeit und Sicherheit personenbezogener Daten flr
Patienten

https://www.mydiabby.com/politigue-donnees-patients
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- Link zur Richtlinie flr Vertraulichkeit und Sicherheit personenbezogener Daten flr
medizinische Fachkrafte

https://www.mydiabby.com/politigue-donnees-praticiens
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