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Allgemeine Angaben zum Produkt

Zweckbestimmung

Die Software dient der Dokumentation von Therapie-Daten, Ereignissen und Gerateeinstellungen, die
vom Anwender manuell eingegeben, aus Messgeraten eingelesen oder mittels externer
Telemedizinlésungen eingepflegt wurden.

Die Software gibt keine Therapieempfehlungen und Giberwacht keine Vitalwerte.

Die von der Software erstellte Dokumentation ist somit lediglich als zusatzliche Erkenntnisquelle zu
betrachten und darf nie als alleinige Grundlage einer Therapieentscheidung verwendet werden.

Vorgesehener Anwenderkreis

Die Software soll von Anwendern mit Bezug zur Diabetes-Krankheit angewendet werden, dies
kdonnen Patienten und/oder medizinisches Fachpersonal sein.

Typische Anwender kdnnen sein:

Personen mit Diabetes:
Patient — insulinpflichtige Diabetiker, die mindestens 12 Jahre alt sind.

HCP

Gesundheitsexperten, wie Arzte, Pfleger oder Diabetesberater, die einen
oder mehrere Patienten mit Diabetes behandeln sowie Betreuer (z.B. Eltern,
Verwandte), die mindestens 18 Jahre alt sind.

Systemvoraussetzungen

Zum Einsatz der Software sind folgende Systemvoraussetzungen erforderlich:
e  Microsoft Windows ab Windows 7 SP 2 (SP1 “Convenience Rollup”)
e PDF-Anzeigeprogramm (fiir PDF-Version 1.6)
e Bildschirmauflésung mindestens 1024 x 768 Pixel

Einsatzart- und Dauer
Die Software wird dauerhaft auf einem Computer installiert. Sie kann mehrfach taglich benutzt
werden. Die Einsatzdauer entspricht dem von Anwender erworbenen Lizenzierungszeitraum.

Nutzungsumfang / Lizenz

Dieses Handbuch beschreibt alle Funktionen von DIABASS, die im maximalen Lizenzumfang zur
Verfligung stehen. Die dem Anwender tatsachlich zur Verfligung stehende Funktionalitat richtet sich
aber nach der im Einzelfall jeweils vorhandenen Lizenz. Abhangig von der Lizenz werden die dort
beinhalteten Programmfunktionen zur Nutzung freigeschaltet.

Umweltbedingungen

Die Nutzung der Software sowie die damit verbundene Datenarchivierung sind von den
Hardwarebedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit) des CD-ROM- oder PC-Systems
abhangig.

Datenschutz

Anders als bei internetbasierten Losungen bleiben mit DIABASS alle Patientendaten
ausschlieBlich beim Anwender gespeichert. Es werden keine Daten an den Hersteller oder
Dritte Gbermittelt; auch das Nutzerverhalten des Anwenders wird nicht aufgezeichnet.



Dezidierte Datenschutzaufklarungen, die Einholung von Einwilligungserklarungen sowie die
Bestellung eines Datenschutzbeauftragten sind fir den Einsatz von DIABASS nicht notwendig.
Der Anwender muss seinerseits aber durch geeignete technische MaRnahmen sicherstellen,
dass nur solche Personen auf den PC zugreifen bzw. DIABASS nutzen kdnnen, die zur Einsicht

in die verwalteten Daten berechtigt sind.

Datensicherheit

Um dem Verlust von Daten generell vorzubeugen, ist der Einsatz von taglich aktualisierten
Virenscannern, Firewalls sowie eine mindestens tagliche Datensicherung (Backup) dringend
anzuraten.

Regulatorische Hinweise

DIABASS wurde im Rahmen eines zertifizierten Qualitaitsmanagementsystems (DIN EN ISO 13485)
entwickelt. DIABASS ist als Medizinprodukt in der EU registriert. Die Konformitatserklarung finden
Sie in der Anlage dieses Handbuchs.

Wichtige Hinweise:

Bericksichtigen Sie, dass alle in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Abbildungen von
Bildschirminhalten (Screenshots) sowohl in ihrem optischen Erscheinungsbild als auch
inhaltlich nur als Beispiel dienen. Das tatsachliche Aussehen hangt von den personlichen
System- und Software-Einstellungen ab. Die angezeigten Inhalte hdangen von den verflgbaren
Daten ab.

Dieses Handbuch beschreibt alle Funktionen von DIABASS, die im maximalen Lizenzumfang
zur Verfligung stehen. Die dem Anwender tatsachlich zur Verfligung stehende Funktionalitat
richtet sich nach der im Einzelfall jeweils vorhandenen Lizenz.

Anwender und Arzt sind durch den Einsatz der Software nicht aus der Verantwortung
entlassen, die Ergebnisse und Aussagen, die sich unter Zuhilfenahme der von der Software
gelieferten Dokumentation moglicherweise ergeben, auf Schlissigkeit zu Gberprifen.

Abkutrzungen
Im Handbuch und in der Software werden folgende Abkiirzungen verwendet

AGP Ambulatory Glucose Profile

AST AST-Messung (Alternativ-Stellen-Testen)

AVG Mittelwert (Average)

BE Broteinheit

Bz Blutzucker

CGM Kontinuierliche Glukosemessung (continuous glucose monitoring)
FBG Praprandiale Glukosemessung (fasting blood glucose)

HBGI Blutzucker-Index hoch (high blood glucose index)

HI Wert oberhalb des Messbereichs (in Messgeraten als HI angezeigt)
Hypo Hypoglykdamie

Hyper Hyperglykdamie

IE Insulinmenge in Internationalen Einheiten

IQR Interquartile Range (25.-75. Perzentile)




KH Kohlenhydrate

LBGI Blutzucker-Index niedrig (low blood glucose index)

LO Wert unterhalb des Messbereichs (in Messgeraten als LO angezeigt)
Max Hochster Wert (Maxmum)

Min Niedrigster Wert (Minimum)

M80,M120 M-Wert nach Schlichtkrull (bezogen auf 80 bzw. 120 mg/dL)

N Anzahl (Number)

PPBG Postprandiale Glukosemessung (post prandial blood glucose)

SD Standardabweichung

SMBG Blutzuckerselbstmessung (self measured blood glucose)

TBR Temporare Basalrate

TIR Time in range, Blutglukose zwischen 70-180 mg/dL bzw. 3.9-10.0 mmol/I)
U Insulinmenge in Internationalen Einheiten

U/h Insulinmenge pro Stunde (Basalrate)

VK Variationskoeffizient




Symbolerklarung
Im Handbuch und in der Software werden folgende Symbole verwendet

Allgemein
¢ Durchschnitt
d Hersteller
f Warnhinweis
Y Hinweis
\/

Symbole fiir Datentypen

& Blutzuckerselbstmessung (SMBG)
= Per Scan abgerufene CGM-Messung

= CGM-Messung
% Praprandiale Messung (FBG)
- Postprandiale Messung (PPBG)
A Bolus-Insulin (manuell gespritzt)
# Basal-Insulin (manuell gespritzt)
i Pumpenbolus
Bt Basalrate
] Erndhrung
Vi Sport
] Blutdruck

Ereignis

Symbole fiir Insulinpumpenereignisse

& Datum/Uhrzeit gedndert

ﬁ Batterie/Stromversorgung unzureichend
13 Aktiviert/Start

© Deaktiviert/Stop

o] Basalratenprofil gedndert

' Ampulle gewechselt




Statistische Kennzahlen
Die von DIABASS berechneten statistischen Kennzahlen sind nachstehend erldutert.

Glukose
Messungen Anzahl der Messungen
Tage mit Messungen Tage, an denen Glukosemesswerte vorliegen
Scans Anzahl manuell abgerufener CGM (Scans)
Selbstmessungen, SMBG Anzahl Selbstmessungen (SMBG)
CGM Anzahl Sensormessungen (CGM)
Kalibrationsmessungen Anzahl der als Kalibrationsmessung fiir CGM markierten Werte
Unterzuckerungen Anzahl Unterzuckerungen
Uberzuckerungen Anzahl Uberzuckerungen
Im Normbereich Anzahl Werte zwischen individueller Hypo- und Hypergrenze
Im Zielbereich Anzahl Werte im individuell festgelegten Zielbereich
e Der Zielbereich ist eine Untermenge des Normbereichs.
',.\h |__/.' Prozentuale Auswertungen set%en sich daher wie folgt ZLfsamme.n: .
= 100%=N (Hypo)+N(Hyper)+N (Zielbereich)+(N(Normbereich)-N(Zielbereich))
Hypo Level 1 Anzahl Messwerte <70mg/dL bzw. 3.9 mmol/L
Hypo Level 1 (%) Prozentualer Anteil von Messwerten <70mg/dL bzw. 3.9 mmol/L
Hypo Level 2 Anzahl Messwerte <54mg/dL bzw. 3.0 mmol/L
Hypo Level 2 (%) Prozentualer Anteil von Messwerten <54mg/dL bzw. 3.0 mmol/L
Glukose-Mittelwert Glukose-Mittelwert
Glukose-Median Glukose-Median
Tiefster Wert Tiefster Wert
Hochster Wert Hochster Wert
Hyperglykamie (%) Prozentsatz hyperglykdmischer Werte
Hypoglykdamie (%) Prozentsatz hypoglykdamischer Werte
Zielbereich (%) Prozentsatz der Werte im Zielbereich
Normbereich (%) Prozentsatz der Werte im Normbereich (%)
Glukosetagebuch Anzeige des Glukosemittelwerts in einer Tagebuchdarstellung
M80, M120 Die sog. M-Werte sind das Resultat einer Berechnung (nach Schlichtkrull),
welche sowohl Mittelwert als auch Blutzuckerschwankungen bericksichtigt
und einen quantitativen Index fir die mangelnde Wirksamkeit der
Behandlung darstellt.
Der Index ergibt sich aus nachstehender Formel, wobei x flr den idealen
Blutzuckerwert steht.
Me = ZMB& W i Mye= | 10 % log BG |
I 20 Z
W ist hierbei die Differenz zwischen den maximal und minimal gemessenen
Blutzuckerwerten und N die Anzahl der Messungen.
Fir M(80 mg/dl) und M(120 mg/dl) ist die Einstellung wie folgt zu bewerten:
<18 Gute Kontrolle
19-31  Akzeptable Kontrolle, aber deutliche Schwankungen
>32 Schlechte Einstellung
Die zugrundeliegenden Literaturhinweise finden Sie im Abschnitt
»Wissenschaftliche Nachweise”




LBLGI

Low Blood Glukose Index

Dieser Wert reprasentiert die Haufigkeit und das hieraus resultierende Risiko
zu niedriger Blutglukosewerte.

Erstrebenswert ist ein moéglichst niedriger Wert.

Die zugrundeliegenden Literaturhinweise finden Sie im Abschnitt
,Wissenschaftliche Nachweise”

HBGLI

High Blood Glukose Index

Dieser Wert reprasentiert die Haufigkeit und das hieraus resultierende Risiko
zu hoher Blutglukosewerte.

Erstrebenswert ist ein moglichst niedriger Wert.

Die zugrundeliegenden Literaturhinweise finden Sie im Abschnitt
,Wissenschaftliche Nachweise”

HbAlc

Aus dem Blutzucker-Mittelwert des ausgewahlten Zeitraums berechneter
HbAlc-Wert. Dieser wird gemalR nachstehender Formel errechnet:

HbA1c = (BZ [mg/dI] + 100) / 36

Wichtiger Hinweis:

& Bitte beachten Sie, dass dies eine statische, lineare Umrechnung
des Blutzucker-Mittelwertes in einen HbAlc-Wert darstellt und
dieser berechnete Wert nur sehr begrenzt mit einem im Labor
gemessenen Wert verglichen werden kann!

Der errechnete Wert ist nur dann aussagekraftig, wenn moglichst
haufige, reprdsentative Messungen zugrundeliegen, d.h.
regelmaRige Messungen mehrmals am Tag und sowohl Niichtern-
Werte als auch Werte nach dem Essen (postprandial)

Sollte beispielsweise vorwiegend postprandial gemessene Werte
vorliegen, dann wird auch der Mittelwert erheblich héher
ausfallen, weil die niedrigeren, praprandialen Werte vor dem
Essen unberiicksichtigt sind. Ebenso wird der berechnete HbA1lc-
Wert in diesem Fall unverhéltnismaRig hoher sein als der im
Labor flr den gleichen Zeitraum gemessene!

Variationskoeffizient

Variationskoeffizient

Standardabweichung

Standardabweichung

Trend

Trendanzeige im Vergleich zum vorausgehenden Zeitraum

TIR (Zeit im Zielbereich)

TIR (Zeit im Zielbereich)

Zeit im Zielbereich (%)

Prozentuale Zeit im Zielbereich
(70 — 180 mg/dL bzw. 3.9-10.0 mmol/L)

Zeit im Zielbereich/Tag
(h:m)

Durchschnittliche Zeit im Zielbereich/Tag (Stunden:Minuten)
(70 — 180 mg/dL bzw. 3.9-10.0 mmol/L)

Zeit in Hypo (%)

Prozentuale Zeit unterhalb Zielbereich
(=<70mg/dL bzw. <3.9mmol/L)

Zeit in Hypo (h:m)

Durchschnittliche Zeit unterhalb Zielbereich /Tag
(=<70mg/dL bzw. <3.9mmol/L)

Zeit in Hyper (%)

Prozentuale Zeit oberhalb Zielbereich
(=>180mg/dL bzw. >10.0mmol/L)

Zeit in Hyper (h:m)

Durchschnittliche Zeit oberhalb Zielbereich /Tag
(=>180mg/dL bzw. >10.0mmol/L)
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Insulin

Insulinmenge (IE)

Insulinmenge gesamt (IE)

Bolus-Insulin (IE)

Manuell gespritztes Bolus-Insulin (IE)

Basal-Insulin (IE)

Manuell gespritztes Verzogerungs-NPH-Insulin (IE)

Pumpenbolus (IE)

Aus Insulinpumpe abgegebene Bolus-Einheiten (Menge in IE)

Basalrate (IE)

Aus Insulinpumpe abgegebene Basalrate (Menge in IE)

Bolus-Insulin (Injektionen)

Anzahl Bolus-Insulin (Injektionen)

NPH-Insulin (Injektionen)

Anzahl Verzégerungsinsulin (NPH) (Injektionen)

Anzahl Pumpenboli

Anzahl Pumpenboli

Anzahl Basalraten

Anzahl Basalraten

Erndhrung

IE/KH Faktor

IE/KH Faktor

Kohlenhydrate (g)

Kohlenhydrate (g)
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Installation

Die Einrichtung von DIABASS ist absolut einfach und in kurzer Zeit erledigt.
Es sind hierfir keine besonderen PC-Kenntnisse erforderlich.

Installation von DIABASS

Starten Sie die auf CD oder per Download erhaltene Datei diabass6.exe per Doppelklick.
DIABASS installiert sich dann vollkommen automatisch, richtet ein Symbol auf dem
Desktop ein und startet.

Lizenzeingabe

AnschlieBend werden Sie aufgefordert, die Software mit einer glltigen Lizenzdatei zu

aktivieren. Bitte wahlen Sie hier die Lizenzdatei (Endung *.key) aus, die sie zusammen mit der
Software bzw. beim Download erhalten haben. Alternativ kopieren Sie den kompletten Inhalt der
eMail mit der Lizenzdatei in das Eingabefeld. Bestatigen Sie dann mit OK.

Es erscheint dann ein Informationsbildschirm mit der Versionsangabe sowie lhren persénlichen
Lizenzdaten.

> | DIABASS bendtigt lediglich normale Benutzerrechte, daher kann nur fir den jeweils
'\J;’ aktuellen Benutzer ein Symbol auf dem Desktop eingerichtet werden.

In Anhang A finden Sie weitere Infos, wie Sie DIABASS fiir mehrere Benutzer auf dem
Arbeitsplatz einrichten und/oder den Zugriff auf eine gemeinsame Patientendatenbank
im Netzwerk konfigurieren

Erste Schritte

Individuelle Programmeinstellungen festlegen

Zu Beginn sollten Sie zunachst die von lhnen bevorzugten Programmeinstellungen festlegen.
Klicken Sie hierzu auf die Schaltflache EINSTELLUNGEN (vgl. nachfolgenden Abschnitt
,EINSTELLUNGEN").

Sofern eine Anbindung an eine Praxissoftware (per GDT) gewiinscht ist, legen Sie die fiir ihr System
bendtigten Einstellungen fest (vgl. Anhang ,GDT-Anbindung).

Patient anlegen
Wahlen Sie im Bereich VERWALTUNG einen der mitgelieferten Beispielpatienten aus oder legen
einen neuen Patienten an.

Datenlbertragung starten

Starten Sie nun eine Datenibertragung, indem Sie beispielsweise ein Messgerat auslesen oder eine
Datei importieren. Weitere Informationen finden Sie im folgenden Abschnitt
,DATENUBERTRAGUNG"

Daten auswerten
Stellen Sie im Bereich AUSWERTUNGEN die Auswertungen zusammen, die von |lhnen bevorzugt
werden.
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DatenUbertragung

DIABASS ermoglicht, alle gangigen Blutzuckermessgerate sowie CGM und Insulinpumpensysteme
auszulesen. Auch Daten, die von Patienten aus Apps geschickt werden, lassen sich einfach
libernehmen.

Offene Software — kein leeres Versprechen

DIABASS ist eine offene Software, d.h. es gibt keine Beschrankung der Datenibertragung auf Modelle
bestimmter Hersteller. Das Verordnungsverhalten von Arzten soll nicht manipuliert oder
eingeschrankt werden, in dem Modelle bestimmter Hersteller bewusst nicht unterstiitzt werden.

Die vielfaltigen Moglichkeiten der Dateniibernahme sind wie nachstehend beschrieben

Dateniibernahme aus zahlreichen Apps Automatisierter Datenempfang aus Apps \&

und Fremdprogrammen - beispielsweise Telemedizin ganz einfach: der Patient schickt aus seiner Diabetes-
aus mySugr, Sidiary, Contour Diabetes App, App die Daten per E-Mail. Diese Mails werden von DIABASS® PRO
Accu-Chek connect, Clarity, Carelink, ... automatisiert abgeholt und ohne aufwandige Zwischenschritte

direkt importiert.

@) DD

Dateniibertragung aus allen gangigen
Blutzuckermessgeraten, aus FGM/CGM
und Insulinpumpen, aus Blutdruckmess-

- \ gerdten und sonstigen Gerdten
: yepnaill (z.B. Schrittzahler).

Automatische Gerateerkennung gUM ALY vg=—
Datenubertragung noch einfacher: ®
Zahlreiche Messgerate werden beim

R T N e
Verbinden mit dem PC automatisch - ¥ % o :d

erkanntund ausgelesen. R ST 515

Datentbertragung aus Messgerat oder Datei

Um Daten aus dem vom Patienten mitgebrachten Messgerat oder aus einer mit anderer Software
erstellten Datendatei zu ibernehmen, wahlen Sie die Funktion IMPORT und starten dort die
Datenlibertragung aus der gewiinschten Datenquelle.

Sie werden anschliefend durch den Datenilbertragungsvorgang gefiihrt.

Folgen Sie hierzu den Hinweisen und fiihren dann die Datentibertragung durch.

#3  Zahlreiche Messgerate (in der Regel solche mit USB-Anschluss) werden automatisch
'\_L/' erkannt: die Datenlbertragung startet direkt, sobald das Gerat mit dem PC

verbunden ist. Die Gerdteauswahl aus der Liste entfallt somit.

Eine Liste der unterstiitzten Messgeréate finden Sie im Anhang (,,Unterstiitzte Messgerate und
Datenquellen”)
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Automatisierter Datenempfang per eMail

Zahlreiche Diabetes-Apps ermoglichen einen Datenversand per E-Mail. Mit DIABASS ist es moglich,
solche vom Patienten per E-Mail geschickte Datenanhange automatisch tibernehmen.
Die Zuordnung zum jeweiligen Patienten erfolgt dabei auf Basis der eMail-Adresse.

Gehen Sie hierzu wie folgt vor:

1. E-Mail-Adresse festlegen
Legen Sie eine E-Mail-Adresse fest, an welche der Patient die Daten schicken soll.

2. Daten zum E-Mail-Postfach konfigurieren
Tragen Sie unter EINSTELLUNGEN (dort: Systemeinstellungen) die Zugangsdaten zum E-Mail-Konto
ein. Die hierzu benétigten Angaben erhalten Sie von lThrem E-Mail-Provider.

Patient aufklaren
Klaren Sie den Patienten lber die mit dem Datenversand per E-Mail grundsatzlich verbundenen
Risiken auf

Daten iibernehmen

Sobald eine erkannte Datendatei per E-Mail empfangen wurde, erscheint eine Benachrichtigung. Sie
kénnen dann die Daten zunachst sichten und dann ibernehmen. Sofern der Absender bislang noch
nicht in DIABASS hinterlegt ist, kbnnen Sie die Daten einem Patienten zuweisen.

Folgende Datei-Formate werden derzeit unterstitzt:
LibreView, Clarity, Eversense, Contour App, mylife App

Automatische Datenlibernahme aus Dateien
Mit DIABASS ist es moglich, in ein Import-Verzeichnis gespeicherte Daten automatisch zu
bernehmen. Legen Sie hierzu unter EINSTELLUNGEN das Importverzeichnis fest.

Sofern Sie zusatzlich mit anderer Datenmanagement-Software arbeiten, die einen Datenexport
ermoglicht, dann speichern Sie die exportierten Daten in diesem Importverzeichnis.

Dieses wird von DIABASS in regelméaRigen Intervallen auf neue Dateien untersucht, unterstitzte
Dateiformate werden dann automatisch erkannt.

Folgende Datei-Formate werden derzeit unterstiitzt:
LibreView, Clarity, Eversense, Contour App, mylife App

Plug-In: Hersteller kénnen Datenanbindung selbst realisieren

Die Datenlibernahme aus Messgeraten und Datenquellen erfolgt iber externe ,,Plug-Ins“, welche die
Daten Uber eine standardisierte Schnittstelle an DIABASS (ibergeben. Jeder Hersteller eines
Messgerats kann ein solches Plug-In zur Dateniibertragung entwickeln, welches dann mit DIABASS
genutzt werden kann. Die zur Anbindung bendtigte Spezifikation wird auf Anfrage kostenfrei
bereitgestellt.
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Programmoberflache
Die Programmoberflache von DIABASS wurde so konzipiert, dass eine schnelle Einarbeitung ohne

groBen Lernaufwand moglich ist. Es werden nur die Schaltflaichen und Optionen angezeigt, die im

jeweiligen Kontext bendtigt werden.

= o X

ket plagass
o = = o Test Patientin HbA1c aVG HYPO 8 F Elnsteliungen D’ABASSQ Ro

=
0 ] *02.08.1043
Erin
A Patient_.. 1.5% 168 2% =P - (D Tnfes
I Analyse

Patienten Meu singegangens Daten

o Neuer Patient
Anzahl:3
# Patient offnen

vomame Name Enthaltene Daten
“, patient schliessen

165 test Libre

Patlentin G e
n Patient laschen

183  Test PuUmpenpatient Cesn

§ DSGVD... =

Die Oberflache von DIABASS besteht aus den im Folgenden beschriebenen folgenden Komponenten

Symbolleiste

(1) Wahlen Sie mit der Maus zwischen den Hauptfunktionen

e Verwaltung
e Import
e Analyse

Die jeweils aktive Hauptfunktion wird optisch hervorgehoben.

Detailbereich

Hier werden die Anzeigeelemente der jeweils aktiven Hauptfunktion eingeblendet. Diese
sind in den nachfolgenden Abschnitten naher beschrieben.

(2)

Patienteninfo

(3)  Name des aktuell gedffneten Patienten. Uber die darunterliegende Schaltfliche , Patient”
konnen die patientenspezifischen Angaben (zB Zielbereiche) eingesehen und gedndert

werden.
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90-Tage-Kennzahlen des Patienten

(4)  Abhangig von der zur Verfligung stehenden Bildschirmbreite werden folgende Kennzahlen
eingeblendet, die aus den letzten 90 Tage des fiir den aktuellen Patienten vorliegenden
Datenbestands berechnet wurden. Soweit nicht anders angegeben, werden die Kennzahlen
aus Selbstmessungen und kontinuierlichen Glukosemessungen ermittelt.

AVG: Glukosemittelwert

HbAlc Geschatzter HbAlc

HYPO  Prozentualer Anteil an Unterzuckerungen

TIR Prozent der Werte im allgemeinen Zielbereich (70-180mg/dL bzw. 7.8-10.0
mmol/L) (,time in range*)

N

| I | Die Kennzahlen werden nur angezeigt, wenn ein Patient getffnet ist

L

Schaltflache ,EINSTELLUNGEN®

(5)  Uber diese Schaltfliche kénnen zentrale Programmeinstellungen (beispielsweise Farben
oder die zu verwendende MaReinheiten) gedndert werden.

Schaltflache ,AUSGABE”

(6)  Uber diese Schaltfliche kénnen Druckberichte ausgegeben werden.
Folgende Optionen stehen zur Verfligung, die Gber das Pfeilsymbol gewahlt werden kénnen.

PDF: Die jeweils gewahlte Auswertung wird als PDF-Dokument gespeichert
und geoffnet.

Patientenakte: Die jeweils gewahlte Auswertung wird als PDF-Dokument gespeichert
und per GDT-Schnittstelle an eine Praxissoftware Gbermittelt.

oy, Diese Option ist nur verfiigbar, wenn fir den gedffneten Patienten die ID aus
I"\._ | __,#'I der Praxissoftware vorliegt und die GDT-Anbindung konfiguriert ist (siehe
— hierzu auch den Abschnitt GDT-SCHNITTSTELLE).
Drucker Die jeweils gewahlte Auswertung wird direkt Gber den Standarddrucker
gedruckt
Excel Die Daten des jeweils gewahlten Zeitraums werden in eine Excel-Datei
exportiert.

Schaltflache ,INFO“

(7)  Uber diese Schaltfliche kénnen administrative Infos sowie Systeminformationen abgerufen
werden.
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Patienteneinstellungen

Uber die Schaltfliche ~ *™%““  kdnnen die Stammdaten und . H""‘“ BVG] YR

individuellen Therapieeinstellungen des Patienten erfasst sowie
Insulinpumpeneinstellungen eingesehen werden /

X Patienteneinstellungen
Stammdaten Therapieeinstellungen Insulinpumpe Importvorgange

10.01.19 07:15  10.01.19 06:58
Pumpeneinstellungen (mylife YpsoPump) B

PUMPENEINSTELLUNGEN
Pumpeneinstellungen
Einlesedatum: 10.01.2019 07:15
Gerdtename: mylife YpsoPump
Seriennummer:  # A0000000

BASALEINSTELLUNGEN

Basalratenprofil
Basalratenprofil: A

R 1 v

& Drucken | | 3€ Abbruch | | & Speichern

Karteikarte ,STAMMDATEN"
Erfassen Sie hier die Adressdaten des Patienten. Im Feld XDT-ID kdnnen Sie die in der Praxissoftware fiir den
Patienten vergebene ID angeben.

T Die Stammdaten kdnnen per GDT automatisch aus der Patientenakte ibergeben werden.

'\_l_;' Weitere Informationen finden Sie im Anhang unter ,GDT-Anbindung”

Karteikarte ,THERAPIEEINSTELLUNGEN"

Erfassen Sie hier die individuellen Therapieeinstellungen des Patienten

Karteikarte ,INSULINPUMPE“
Hier sehen Sie eine Historie der aus Insulinpumpen eingelesenen Programmiereinstellungen, die chronologisch
absteigend nebeneinander in Karteikarten angeordnet sind.

Uber die Schaltfliche DRUCKEN kann der jeweilige Einstellungsbericht ausgegeben werden.

Py Die verfligbaren Programmiereinstellungen hdangen vom jeweiligen Pumpenmodell ab. Nicht alle unterstitzten

) | T . o
\L} Pumpenmodelle erméglichen das Auslesen von Programmiereinstellungen

Karteikarte ,IMPORTVORGANGE”

Hier sehen Sie eine Historie der Datenlibertragungen

Uber die Schaltfliche DRUCKEN kann der jeweilige importbericht ausgegeben werden. Um einen
Importvorgang und die damit verbundenen Werte zu I6schen, klicken Sie auf die Schaltfliche LOSCHEN
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Einstellungen

In diesem Fenster werden die zentralen Einstellungen zur Programmbenutzung vorgenommen.

Karteikarte ,ALLGEMEIN“
Legen Sie hier allgemeine Einstellungen fest, beispielsweise die Maleinheit fiir Blutzucker, die zur Anzeige
verwendet wird.

Karteikarte ,VORGABEWERTE"

Hier kdnnen Sie Vorgabewerte definieren, die flir neue Patienten gelten.

P Eine Anderung der Vorgabewerte wirkt nur fiir kiinftig anzulegende Patienten. Die Therapievorgaben bereits erfasster
'\_lj' Patienten konnen individuell unter den Patienteneinstellungen (siehe Abschnitt PATIENTENEINSTELLUNGEN) gedndert
werden.

Karteikarte ,FARBEN“

Hier kdnnen Sie die zur Anzeige verwendeten Farben festlegen

Karteikarte ,SYSTEM/DATENBANK"

Hier konnen zentrale Vorgaben (z.B. fiir das Datenbankverzeichnis) gedndert werden.

Info

In diesem Fenster werden administrative Infos zum Programm, Lizenzinformationen sowie technische
Informationen zum System angezeigt.

Karteikarte ,INFO
Hier finden Sie die Programmversion, regulatorische Angaben, die Seriennummer Ihres Produkts sowie
Angaben zur Lizenz

Karteikarte ,NUTZUNGSBEDINGUNGEN*

Hier finden Sie die flr Ihre Programmversion und Lizenz geltenden Nutzungsbedingungen

Karteikarte ,SYSTEM*

In dieser Karteikarte sind wichtige technische Angaben ersichtlich, die bei Support-Anfragen bendtigt werden.

Karteikarte ,SUPPORT"
Uber die Schaltfliche ,FERNWARTUNG* wird das integrierte Fernwartungsmodul gestartet.

Uber die Schaltfliche ,, GERATE-MANAGER” wird Gerate-Manager von Windows aufgerufen.
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Funktion: Verwaltung

Im Bereich Verwaltung ist die Verwaltung der Patienten sowie eingegangener Daten ﬂ@)
organisiert. Yot

Karteikarte ,Patienten”

Wabhlen Sie diese Karteikarte, um die Patientenliste anzuzeigen

Patienten | Neu eingegangene Daten _
& Neuer Patient

o It Anzahi:3
o £ Patient offnen

orname Name Enthaltene Daten

165 tfest Libre e

Suchfeld

(2)  Im Suchfeld kénnen Sie die Patientenliste anhand eines individuellen Suchbegriffs
eingrenzen. Die Eingabe muss mittels der EEINGABETASTE bestatigt werden.
Um die Suche aufzuheben, |6schen Sie das Suchfeld und bestatigen mit der EINGABETASTE.

Patientenliste

(3) Hier werden die vorhandenen Patienten angezeigt. Abhdngig von der verfligbaren
Bildschirmbreite werden folgende weitere Informationen eingeblendet:

AVG: Glukosemittelwert der letzten 90 Tage

Enthaltene Daten CGM: Kontinuierliche Glukosemessungen, CSlI: Insulinpumpendaten,
RR: Blutdruckdaten

Geb. Geburtsdatum

Typ Diabetes-Typ,
DM1: Diabetes Mellitus Typ 1
DM2: Diabetes Mellitus Typ 2
MODY: Mody-Diabetes
Gest.: Gestationsdiabetes

Therapie Therapieform,
ICT: Intensivierte Insulintherapie
FIT: funktionelle Insulintherapie
CSlI: Insulinpumpentherapie
BOT: Basal-unterstiitzte orale Therapie
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SIT: supplementare Insulintherapie
CT: konventionelle Insulintherapie
OAD: Therapie mit Diat und OAD

Telemed Fir diesen Patienten aktivierte Telemedizin-Anbindungen

Schaltfldche ,NEUER PATIENT”

(4)  Uber diese Schaltfliche kann ein neuer Patient angelegt werden.

Schaltfldche ,PATIENT OFFNEN“

(5)  Uber diese Schaltfliche wird der in der Patientenliste selektierte Patient ge6ffnet.

Schaltfléche ,,PATIENT SCHLIESSEN”

(6)  Uber diese Schaltfliche wird der aktuell gedffnete Patient geschlossen

Schaltflidche ,,PATIENT LOSCHEN“

(7)  Uber diese Schaltflache wird der in der Patientenliste selektierte Patient geldscht.

Schaltfldche ,DSGVO”

(8)  Uber diese Schaltflache kénnen Formulare zum Datenschutz erstellt werden.
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Karteikarte ,,Neu eingegangene Daten”
Wahlen Sie diese Karteikarte, um neu eingegangene Daten anzuzeigen und Patienten zuzuweisen.

Patlenten | Neu eingegangene Daten L1

Eingang Patient

Datum: 21.01.2015

Freestyle Libre

e £ Daten abrufen

P VPPNV VYV TY

Schaltflache ,, UBERNEHMEN“
(1) Mit dieser Schaltfliche werden die Daten flr den zugewiesenen Patienten endgiiltig
Ubernommen
Schaltfldche , X

(2)  Mit dieser Schaltfliche werden die Daten entfernt; diese sind anschliessend geldscht
kénnen dann keinem Patienten mehr zugewiesen werden.

Schaltfldche ,,DATEN ABRUFEN*
(3) Mit dieser Schaltflache wird die Anzeige aktualisiert
Schaltfldche ,,PATIENT ZUWEISEN*
Diese Schaltflache erscheint, wenn die Daten noch keinem Patienten zugewiesen sind und
eine automatische Zuordnung nicht moglich ist. Es muss dann zunachst im ersten Schritt der

Patient gewahlt werden, dem die Daten zugehorig sind. Nach erfolgreicher Zuweisung
dndert sich die Schaltflache in ,,UBERNEHMEN*
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Funktion: Import
Im Bereich Import kann die Dateniibernahme aus Messgeradten bzw. Dateiformaten
manuell gestartet werden.

Die Auswabhlliste zeigt die von DIABASS unterstiitzten Datenquellen.

-avoriten Blutzucker CGM/FGM Insulinpumpa Blutdruck Dateiibernahmea
e 43 Probleme 7

T I— 1L

M 4 Seite 1 [vonl F M o 1 bis 11 von 11 Datensdtzen £ Gerstemanager e

Name « Info

— 51 @,

' Accu-Chek Aviva Nano
e Contour {2017)
(M Contour Next One

"* Omnitest 5

e Beurer GL 44
[CHB oexcom sicsv)

OneTouch Ultra Plus Flex

Medtronic CareLink CSV

Eversense (CSV]

~ mylife YpsoPump

Karteikarten ,Geratetyp”

(1)  Mit Hilfe der Karteikarten kann die Liste der fiir den ausgewdahlten Datentyp unterstltzten
Gerate bzw. Dateiformate angezeigt werden.

Nach Hersteller filtern

(2) Bewegen Sie die Maus auf die bei (2) angezeigte Position, um die Liste nach Herstellern zu
filtern. Um alle Gerate anzuzeigen, wahlen Sie , ALLE”

Nach Geratenamen/Hersteller filtern
(3)  Uber das Suchfeld kann die Gerateliste gefiltert werden, bestatigen Sie hier mit der

EINGABETASTE. Um wieder alle Geradte anzuzeigen, |6schen Sie das Suchfeld und betatigen
die EINGABETASTE

Liste durchblattern

(4)  Uber die Pagination kann die Geriteliste durchgeblattert werden.
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Schaltflache ,, FAVORITEN“
(5)  Uber die Schaltfliche .| kann ein Gerit fiir eine schnellere Auswahl als Favorit markiert
werden und erscheint dann auch in der Geratekategorie ,,FAVORITEN”. Ist ein Gerat bereits

als Favorit markiert, wird es bei erneutem Klick auf die Schaltflache von der Favoritenliste
entfernt.

Schaltflache ,EINLESEN”

(6)  Uber die Schaltfliche EINLESEN wird die Dateniibernahme aus dem ausgewihlten Gerat
bzw. Dateiformat gestartet.

Schaltflache ,PROBLEME?*

(7)  Uber die Schaltfliche ,PROBLEME?“ erhalten Sie Informationen zur Lésung von haufigen
Problemen bei der Datenlibertragung.

Schaltflaiche ,GERATE-MANAGER
(8)  Uber die Schaltfliche ,GERATE-MANAGER” wird der Gerdtemanager von Windows

aufgerufen. Dort kdnnen Sie u.a. sehen, ob ein Datenkabel ordnungsgemaR installiert bzw.
betriebsbereit ist.

23



Funktion: Auswertung

Im Bereich Auswertung konnen die Daten des aktuell gedffneten Patienten auf m
vielfaltige Weise angezeigt werden. o
I\l-x] Die nachfolgend beschriebenen Funktionen sind nur verfligbar, wenn ein Patient gedffnet ist

Anzeigeelemente
Im Auswertungsbereich sind die nachstehend beschriebenen Anzeigeelemente verfiigbar.

0 " 4 LMWN!MMHWWemeMwNm
0106 2014 010714 L il

0108514 010814 naeta [IRARE] [ARFAL] .01 246 o025 iR E 015 mes1s MLels

Glukosof ® | Standardtag * | Protokoll* | Uhrzeitanalyse ® || 7 Tage-Ubersicht® 7 Tage-Bericht® | AGP * | AGP Analyse » e & B o
Glukoseverlaul 17.04.2015-17.04.2015 (1 Tage) =B
@smbg ¢ NachMonzet  EEFSois  EEBs  [)EasdfFH Ausgeschit -- Seaurate @0 @

Irsuln (U} g Kohieniycrate

20 o0 oE0n nE00 iace 1200 1400 16.00 1800 00 o

F Basaraes (E)

1784, orm o400 oo az00 oo

Statlstlk:17.04.2015 17.04.2015 { L Tage)

Messungen 19 | AVG 152 my/dl  Vor/nach Mahlzeit /W 1BGu 5.5
Messungen/Tag 2.0 | Median 119 mgfdL | A < 144 HELGLI 10.53
o =] +75 mgfdL -f 3% ME0 42.5

Min: 45 mag/dl -f 505 M120 15.5

Max: 302 mag/dL =179 WK 49

Gluo Insulin | Insulinpurnpe

Zeitbereichsleiste
(1)  Hier kénnen Sie mit der Maus den gewiinschten Auswertungsbereich wahlen. Ziehen Sie
hierzu den blauen Auswahlbereich auf die gewiinschte Grésse und/oder verschieben diesen
innerhalb des Anzeigebereichs.

Schnellauswahl des Zeitbereichs

(2)  Uber die Schaltfliche 2| kann der Auswahlbereich auf 1,3,7,14,21,28 oder 90 Tage
eingegrenzt werden.

Auswahlbereich verschieben
(3)  Uber die entsprechenden Schaltflichen kann der Auswahlbereich nach vorne oder hinten
bzw. an den Anfang oder das Ende des verfligbaren Datenbestands verschoben werden

Karteikarten ,Auswertung”
(4)  Uber die Karteikartenreiter kann zwischen den gedffneten Auswertungen gewechselt

werden. Um eine nicht bendtigte Auswertung zu schliefRen, klicken Sie auf *

Neue Auswertung hinzufliigen
(5)  Klicken Sie auf die Schaltfliche ®, um eine neue Auswertung auszuwahlen, die dann in
einem weiteren Karteikartenreiter angezeigt wird. Alternativ berihren Sie die Schaltflache
mit der Maus, um die gewiinschte Auswertung per Maus zu wahlen. Die verfligbaren
Auswertungen sind im folgenden Abschnitt beschrieben.

Bildschirmlayout wahlen
(6)  Klicken Sie auf die Schaltfliche =, um das gewtiinschte Layout fur aktuelle Auswertung zu
wabhlen. Sie kdnnen so beispielsweise zwei Fenster mit unterschiedlichen Auswertungen
nebeneinander oder untereinander anzeigen lassen.
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Auswertungsbereich
(7)  Indiesem Bereich wird die gewiinschte Auswertung angezeigt. Aus der dariiberstehenden
Titelleiste ist der Auswertungszeitraum ersichtlich. Per Mausberihrung lassen sich in den
meisten grafischen Auswertungen weitere Detailinformationen zu den Daten anzeigen.

Statistikbereich
(8) In diesem Bereich wird eine Statistik fir den ausgewahlten Zeitraum angezeigt. Aus der
dariiberstehenden Titelleiste ist der den Berechnungen zugrundeliegende
Auswertungszeitraum ersichtlich.

Iml Bei geringer Bildschirmaufldsung wird der Statistikbereich nicht angezeigt
N I N Der Statistikbereich kann optional ausgeblendet werden.

Karteikarten ,Statistik”
(9)  Uber die Karteikartenreiter kann zwischen den fiir den ausgewéhlten Zeitraum verfiigbaren

Statistiken gewechselt werden

Schaltflache ,AUSWAHLBEREICH ZURUCKSETZEN”

(10) ' Uber die Schaltfliche kann ein per Maus ,gezoomter” Auswertungszeitraum auf den
vorherigen Zeitraum zurlickgesetzt werden.

P Diese Schaltflache wird nur angezeigt, wenn der Auswertungsbereich zuvor tGber die Maus aufgezogen

I-\_h I __/,'I wurde

Schaltflache ,,ZEITRAUM WA_H LEN“
(11) Uber die Schaltfliche =" kann der Auswertungszeitraum fiir die aktuelle Auswertung
geandert werden.

Schaltflache ,EIGENSCHAFTEN"

(12) Uber die Schaltfliche o kann die Auswertung individuell angepasst werden. Es 6ffnet sich

dann das Eigenschaftsfenster, mit welchem die gewiinschten Einstellungen per Mausklick
aktiviert werden kénnen. Das Eigenschaftsfenster sowie die verfiigbaren Optionen sind im
nachfolgenden Abschnitt ,,AUSWERTUNG INDIVIDUELL ANPASSEN" beschrieben

25



Auswertungen
Nachstehend sind die von DIABASS bereitgestellten Auswertungen beschrieben.

Bitte beachten Sie: es stehen nur die Funktionen zur Verfligung, die in der vorhandenen
Programmlizenz enthalten sind. Falls Sie eine Funktionalitdt wiinschen, die in lhrer Lizenz nicht
enthalten ist, dann kdnnen Sie ein passendes Lizenzupdate erwerben.

Glukoseverlauf
Langzeitdarstellung des Glukoseverlaufs.
Glukoseverlauf 28.05.2015-30.05.2015 (3 Tage)

Alarm

o smbg

¢ Nach Manizet P -Soius [ g Hohlenhydrate Ausgeschinicte Basarate = = Programmiere: Basalr ot

o
£ & Blutzucker 0 ]
. 04.06,2015 11:19
- H Selk ng:227 mag/fd
2005, 2500 1200 18:00 26.05. &0 1200 1800 30.05. [ ) 1000
21 -
Q..
B i
510 L
2 1 i 1 1 i 1
Hopgle— T emde— H pre— Fo o —— H prm— e o A —
& H | ! | ! ]
7205 2600 1200 500 75,05, 60 1200 a0 005 1501 1200 1800

Der Glukoseverlauf des ausgewahlten Zeitraums wird als Liniengrafik dargestellt; die Hohe der
einzelnen Messwerte ergibt sich aus der linken Y-Achse.

Die Farbe der jeweiligen Punkte ist abhangig von der jeweiligen Messwerthohe; die verwendeten

Farben konnen unter EINSTELLUNGEN festgelegt werden

3

Insulin Uy g Kehlerhydrate

Insulin und Mahlzeiten werden als Balkendiagramm angezeigt; die Menge — in Insulineinheiten bzw.

Broteinheiten - ist an der rechten Y-Achse ablesbar.

Weitere Informationen wie Sport oder Insulinpumpenereignisse werden (iber die entsprechenden

Symbole dargestellt.

Standardtag
Samtliche Werte des ausgewahlten Zeitraums werden in einem 24h- Tagesablauf dargestellt; d.h
diese werde ohne Berlicksichtigung des Datums in einen typischen ,Standardtag” gezeichnet.

Standardtag 11.05.2015-07.06.2015 (28 Tage) o
Wty —Dewmy Vmesn woearsiag Moty —Smeng  —Soviay O wty
.
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Auf diese Weise wird deutlich, zu welchen Tages- und Nachtzeiten schwerpunktmaRig bzw. haufig
Einstellungsschwankungen vorlagen und kritische Phasen von Uber- oder Unterzuckerung
typischerweise aufgetreten sind.

Dadurch kénnen Muster und tageszeitabhangige Auffalligkeiten besser erkannt werden.

Die X-Achse reprasentiert die Uhrzeit zwischen 00:00-24:00 Uhr. Die Hohe der einzelnen Messwerte
ergibt sich aus der linken Y-Achse; die Farbe der jeweiligen Punkte ist abhangig von der jeweiligen
Messwerthohe.

Die Statistik kann optional ausgeschaltet werden; auch lassen sich die anzuzeigenden Kennzahlen
anpassen.

Glukose-Standardtag (Min/Max/IQR)

07.03. 300 5-07.06.2005 (93 Tage)

4=
T =mr = oo} - Rl
w B il
1 —
. 4 T
. b
=0,
g | |
£ ]
0. | |
| |
e ! |
00,
= — = = L] | L] L _ L s
ol Wit Ve T e W
B Lz B 11M:26iL SHIEE 2.1 F i E—
Masaun g 28 iz a1 2 o8
Messungen'Tag 28 29 44 44 8
164 *a 173 165 164
L e 1 160 1682
Hyparglyhamis (%) 42 Q 45 42 [ |
Ziberaxh (%) B a e 12 0
Hapoglykanis (%) 1 3 2 |
Variativnsk oz 5 ] [ 1 5 |
Standargabwsichung ] 7] [ ]

Wie Standardtag, allerdings werden der jeweils hochste und tiefste Wert pro Stunde durch Balken
visualisiert. Zusatzlich kann der Interquartilsabstand (IQR, 25.-75. Percentile der Werte) eingeblendet
werden. Dadurch kdnnen Muster und tageszeitabhangige Auffalligkeiten besser erkannt werden.

Protokoll
Diese Auswertung listet die Datensatze des ausgewahlten Zeitraums in chronologischer Form.
Protokoll 23,05, 2015 06.06.2015 (15 Tage) é
Datum usrzeit Wert Einbet Info Bamrerkung (
Samstaqg, 23.05.2013 (
23052015 0000 - .6 s Dauer: 60 Min i
23.05.2015 01:00 - 0.6 usd Daaer: 60 Min

23.05.2005 02:00 - 0.6 U/sd. Dauer: 60 Min é
23.05.201% 0X00 [ 0.8 u'sg Daaer: &0 MIn

5 04:00 - 0.8 U/std Dauer: 60 Min J

13.05.201% 0500 - 0.5 uisg Dauer: 60 Min é
23.05.2015 0600 [ 1.5 u/sad DCuvaer: 60 Min [
23.05.2015 0O7:00 - 1.5 wsed Daaar: 60 Min A
23.05.2015 O0B:00 - 1.5 wsud Dauer: 60 MIN )
23052005 0B:55 [ 126 mgidL WOOR MAALTIID 2
13.05.200% O0B:ST s ) 4 g&H

23.05.2015 OB:57 " &.4 [E {
23.05.2005 0900 - 0.8 Y'sd Daser: &0 Min H‘
23.05.201% 1000 - 0.6 u/sad Dauer: 60 Min :
23.05.2015 11:00 - 0.6 U/Sed Davaer: 60 Min é
213052015  11:08 L] 115 mgidl PA MAALTEID

13.05.2015 12:00 ™ 0.6 U/sxd Dauer: 60 Min

33.05.2015 12:33 [ 48 mgidl 'y VOOR MAALTIID

I3.05.2015 12:42 [ ] 50 maddL

33.05.2015 12:432 &> 3gKH )
R e RN S N T e U oV
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Uhrzeitanalyse

Vergleich der Zeitbereiche (Vormittags, Mittags, Nachmittags, Abends und Nachts) anhand
unterschiedlicher Parameter

Uhrzecitanalyse 23.05.2015-00.00.2015 (15 lage)

rGeﬁamt (00:00-23:59)

Messungen 1202 AVG

Massungan/Tag 14.2 Madian
=D
Min:
Max:

Gesamtglukose (§:168 mg/dL, M:1202)

168 mgfdL
154 mg/di
+78 mg/dL

35 mg/dL
6 mgfd

r'l.'l:nrmitta\gs (06:00-10:59)

Messungen 267 AVG

Massungan/Tag 2.8 Madian
sD
Min:
Max:

Cesamtglukose (8:168 mg/dL, N:267)

168 mygy
144 mygydi
+75 mgydL

42 myg/dL
601 mg/d

rNal:hmii:l:ags (11:00-16:59)

Messungen 404 AVG

Massungan/Fag 4.4  Median
=D
Min:
Max:

Gesamtglukose (#§:174 mg/dL, M:A04)

174 mgjdL

+85 mg/dL
35 mg/dL
478 mg/d

¢

Cesamtglukose (§:165 mg/dL, MN:A08)
170 (=425
233 (=57%]

(N P

' &

Cesamtglukose ($:164 mg/dL, N:223)
Hyparghykamis: 58 (=42%)
Im Marmbereich: 124 [=SE0:]

&

A i

Hyparghykamie: 561 (=43%] r Hyparghykamiz: 114 (=43%] r' Hyparghykamie:
1m Marmbereich: 716 (=55%) ‘ Im Marmbereichs 150 (=56%] s ‘ Im Marmbereich:
Im Zieloereich: 516 (=40%] im Zielbereich: 112 (=42%] Im Zielbersich:
B Hypoglykamia: 25 {=2%) B Hypoglykamia: 3 (=1%] B Hypoglykamia:
Insulin
B Bolus/Tag: 18.85 IE
Basal/Tag: B.00 [F
B gohlenhydrate/Tag: Z4g
KH-Faktor: 19 KH # 1.1 IE
- J
- ~ ~
Abends (17:00-21:59) Nachts (22:00-05:59) Nachts (22:00-06:00)
Messungen 408 AVE 165 mgrdL Messungen 223 AVE 164 mgddL Messungen 24 AVE 164 mg/dL
Massungan/Tag 4.5 Median 150 mag/fdi HMassungen/Tag 2.5 Median 152 mg/di Massungen/Tag 2.5  Median
=0 +72 mg/dL sD +73 mgsdL =D
Min: 3& myg/dL Min: 3E myg/dL Min:
Max: 43% mg/di Max: 435 mgydL Ma: 435 mg/di

Gesamtglukose (8:164 mg/dL, M:224)
Hyparghkamia: 94 (=

Im Hormbere 125 (=

~

7 Tage-Ubersicht

Vergleichsibersicht von 7 aufeinanderfolgenden Tagen in tabellarischer Form

7 Tage-Ubersicht (0,03, 201506003015 (31 Tage)

7] 1bis Tvon 91 Datenshizen W 4 Seite 1

DAL.03. 01514003015 Sanntag, 000312015

450 mgfdL

myl

von1d » M ©

Montag,00.01.2015

Uienstag, 10032015

Mittwedh, 11032015

Danmarstag,12.00.201%

Fraitag, 1032015

Samstag, 19.00.201%

230 ma/dL 2zt
200 mgfdL T 154 156" 196 " 199
143

Gluboss
Salbstmassungen 17 16 13 14 13 14 14
Seama a [ o 0 C o a
e ] ] o ] o o o
Kalibratinameasungen [ [] o 0 o [ ]

49 w0 20 1 am. £ T 1 . T T 00 T
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. 100 e | m. " 1 ' ||c
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i wm  m e YT —— » s izm_iem e um wm  wm we b T Mm sem m wm
P ———— 180 143 15 1 190
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7 Tage-Bericht
Parallele Darstellung des Glukoseverlaufs von 7 aufeinanderfolgenden Tagen

7 Tage-terichl 23.05. 20150006, 2003 (13 Tage)

7[v] 1his7von 14Dstencatzan 4 4 Sete 1 van2 b MW O

Sorstag & madL 7 = > Santeg & L rd = | & | Mowsg
23.05.2015 140 1se || 4740 | 930 | 24.05.2015 202 2800 | 1720 | 1550 25.05.2015
— s eenl] [l DR St Wi Sl L
[
. T

) Dieratay g ] = =
26.05.2015 1":3“ 1630 | 1690 | 1090
e — 1

¥ » : | w
) 3 Lo 9 s
e ) | o o [ )
= i —ir‘ili.:c,;_-N e |m @ : :
1. = = ) 3 et i L 12 = = I . S,
o e } . 2 e # I i i
. |14k —1 : % .

Y e 20 I Tams. mm 2m ] . o] T T ) 2m mon

| 10l .l |y . 10 ]

nm mw mw mm wm ne wm om e Bm mm mm wm nm wm ow An mm mm mm wm wm wm om M Bm mm W oW Am M N
Mittwach *maaL ' & | [Donersag Smga |7 [ 3 fraitag & maa =]
27.05.2015 248 15.50 7E0 | 28.05.2015 176 1700 | 1650 | 1020 | 20.05.2015 219 10.30
0. T g, T & o T T i
0 w |0 | | el L
a0 200 ERE 2 H “
0 e - - =+ - T 1l - o= T & - - ] N ;

s L] e iLE e L] L] L] s L] AR Lt

AGP (Ambulatory Glucose Profile)
Das AGP ist eine strukturierte Darstellung des vollstandigen glykdmischen Profils. Es stellt die Daten

mehrerer Tage mit kontinuierlich erfassten Glukosedaten als einen standardisierten 24-Stunden-Tag
dar.

Standardtag 30.12.2018-21.01.2019 (23 Tage) °
Saren Vorag Serses v oty Fracag Sowsg o CON W KAN B TwenAng 0% [ TeenRing <%
e [oaac]
™~
"
»
=
g
?
»
"
"
"
o 2
Wessunpn)
NessungenTag 8 7
Ghbose Mima s 164 178 | 195 | 194 154 | 164
1% 72 170 1% 14 1655
3 + & 53 X 5
B 3 = 23 « ®
Hyrogiytame (%) 0 0 | 0 0 0
24k irs Zubacsizh (%) & 51 ) 5 & &
Zai in Hypo %) 1 | ! c !
Zet 10 Hyger ()] 2 & ) 55 T
Variateaskostizon] ¥ 3 | 3 » H *
Standardabwechong| o [ [ 5 o

Alle CGM-Werte werden anhand des Messzeitpunkts an der entsprechenden Tageszeit eingetragen.
Angezeigt werden standardmaRig der Median, Perzentile sowie der Zielbereich. Grenzen zwischen
Zeitabschnitten werden durch Trennlinien (optional ausblendbar) dargestellt. Die Bezeichnungen der
Zeitabschnitte sind oberhalb der Grafik eingetragen.

Die grafische Darstellung der CGM-Werte als ,Ambulatory Glucose Profile“ (AGP) setzt sich wie folgt
zusammen:
o CGM-Median, entspricht dem 50. Perzentil, d.h. 50 % der gemessenen Werte liegen oberhalb
und 50 % unterhalb dieser Kurve.

e 90. Perzentil: 90 % der gemessenen Werte liegen unterhalb dieser Kurve.
e 75. Perzentil: 75 % der gemessenen Werte liegen unterhalb dieser Kurve.
e Interquartile Range (IQR), Bereich, in dem 50 % aller Werte liegen.

e 25 Perzentil: 25 % der gemessenen Werte liegen unterhalb dieser Kurve.

e 10. Perzentil: 10 % der gemessenen Werte liegen unterhalb dieser Kurve.

Die Darstellung des AGP kann individuell vom Anwender festgelegt werden
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AGP (14-Tage)

Der Auswertungszeitraum wird in Abschnitte von jeweils 14 Tage aufgeteilt, die untereinander als

AGP angezeigt werden

23.10.2018-22.01.2019 (52 Tage)

7 [¥ 1bim 6won 6 Dstenzatzen | B 4 Sete 1 wvenl| kW &

*

s Ed
f%”wn|nf€o||

| 2018
05112018

; |

v
e o e o aem =T

B
B

06112000 gt
154

rd [
000 0.00

VIV T VT VIONVNVONYN

Tagebuchansicht

Darstellung der Mittelwerte des ausgewahlten Zeitraums in Form eines Blutzuckertagebuchs

Tagebuchansicht 23.05.2015-06.06.2015 (15 Tage)

08.03.2015-06.06. 2015 O:00-01:58 02:00-03:59
400 mgleL
350 mgveL
300 mgieL
250 mgfer
200 mgfaL 163
130 gy Cnaee
100 mgldL
Er

Glukose
Measungen/Tag L] 0.z

Glukosa-Mittalwart 163 e
Hypeghykamis (%] 2 i
Insulin/Ermnshrung

B TrubinTag (16}

NPH-IRsulin Tag (LE)

FumperbolusiTag (IE] o.00 L
UasalraLe1ag (1) FET) L4

Kohlenkydrate/Tag (9

D4:00-05:50

0.z

EE

000
150

06:00-07:59

154~

0.29
281

08:00-00:59

10:00-11:50

12:00- 1358

209

4.09
147

203

14:00-15:59

11z
1m

EET)

16:00-17:50

7 had

10

107

LA
Lo

Lot

1B00-19:50

20:00-31:59

22:00-23:50

462
0.33
L1
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Tagebuch (Einzeltage)
Darstellung der jeweiligen Einzeltage des Auswertungszeitraums als Blutzuckertagebuch

Tagehuch (Elnzeliage) 33.05.30 15-06.06. 3015 (15 Tage)
7T w ibs7vonl4Datensatzem H 4 Sgte ! wvonZ2 B MW O

Samstag, 23.05.2015

33053083 am:a-n1 e nzon-oxae Bana-n3a nei00-01.59 tB00-05:38 10:00- 1150 12:00-13:98 14:00-13:30 16:00-17:59 1m:00-10:59 r0-00-21:50 22:00-23:59
450 mgial.
150 my/a
355 mg/d s
250 my/a. m
360 my/d. 183
150 mgidl. 128 183 1*
150 mgid
20 mgid. (& L]
] 0 [] o 1 ] 1 F] 1]
126 us == 2 13 131 a7z
o 0 100 [ o o o
Fumpenbalus | 61 14 37
masavate (5] 130 1.a0 120 200 230 130 140 Lao Lo 100 Lo0 100
Kohienhydrate (3] ] ] 0 ] a8 ) 25 [ o X ° ]
Sonntag, 24.05.2015
2408 2025 00:00-01:5 02:00-03:59 04:00-05:58 06100-07:53 080005159 10:00- 1159 12:00-13:59 14500-15:59 16i00-17:55 18:00-19:59 0:00-21:59 22:00-23:59
400 my/aL
350 mpfal
3050 miy/d

2647

Heww e e w ww w w ww w w w w w

CGM-Analyse
Ausfiihrliche Analyse der kontinuierlichen Messdaten in Korridoren von 14 Tagen

CGM-Analyse 07.00,2019-21.01.3019 {15 Tage)

A% ibis4von7Datensmzen M 4 Seite 1 wen2 B OH O
23.00.2000-84.13.3018  Gagamr 23.10.2015-05.11.2018 6,11 3015-19.11.2018 20.11.3018-03.12 3018 D4.13.3018 17123018
455 maidL
50 mgieL
300 mgidL
56 mp/dL
280 mp/d) 1857 153 T 169 157
133 mg/dL
190 mg/L
50 my/dl
o 14 L4 " 14
9774 1332 ; 138 - 1888 ® 1453
1074 5.1 - 104.2 » 1156 @ 1086
a 1 1+ " 1+
Tage mit Hessongen (%) 100 100 100 100 100
Salbstmassunzen ] 0 @ [] @ [ 4 [
G Tag
Scans 1238 0 ; 116 ; 81 ® 45
SeaniiTag 1356 (1) > i3 : 0.1 ® 175
9rre 133z 1439 ie1s . 493
10r.4 05.1 104.2 1156 1066
a o 3 a
Kalibraticrsmes sungen, T o.0 0o -1

RSy Aoty o seuld
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Werteverteilung (Wochentage)
Haufigkeit von Werte aullerhalb und im Zielbereich, jeweils nach Wochentagen

07.01.2019 21012019 (15 Tage)

DMeawngn  Dmbembasich  BmTebanich 0 Slumibaeudemegas

EE

oo Mesvagen

. 8 8 E # B 88 B8 B BEREEEREER

4]

loen Boes Bios Hoen

]

Wochenbericht
Chronologische Darstellung von Wochen

Wochenberichl 07.01.2019-21.01L.2019 {13 Tage)

Tlv 1bm2von2Omtensatzen W 4 Seite 1 a1l b W @
07.01.2019- o L 0 - @
13.01.2019 71 i i
- R i
@
=
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i oo YR |, I 1YL N | o I 2 O ! T L HE el LTl 1] n
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L 1
o
Wh mm  wm  wm  mm mm  mm v mm mm um W mm mR  um wm  mm em wm wm e mwm  wm mm um = om nw
14.01.2019- [ # i I 3
20.01.2019 173 0.00 oo
G g Rateriyae
e
w0
N T . .
P i | H H H H H | i | 50
4 | a5
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Histogramm (BG)
Die Haufigkeit der Glukosewerte (Messwerthohe) wird in Form eines Balkendiagramms dargestellt.

07.041.3019-21.01.2010 (15 Tage) o

W 2]

H

-

i e
H

H

i

m a0

i

Zeitraum vergleichen
Vergleich des aktuell ausgewahlten Zeitraums mit vorhergehendem Zeitraum; Anzeige von Trends.

Zeitrauim vergleichen 11.00.2010-21.01.2019 (11 Tage)

11.01.2019 21.01.2012 Casamt 11.01.2019-20.01.2019 (10 Tage) 21.01.2019-30.01.2010 (10 Tage) 31.01.
200 magsdl
350 mgfdl
00 gL -
2%0 mag/dL {
200 masdL Tra e
150 mg/dL 133" J
100 mafdL (
50 mg/dL 2
[Glukosa (
flussungen 1o 1107 @ 101 O ?
fHassuagan/Tag 1065 Hn.7 @ 1 O "
Tage mit Messungan 11 19 1
[Tage mit Massungan (%) 100 ian i {
[Selbstmessungen [ o @ o (
[EMEG Tag é
Feans 162 176 ® 16 ® ({
Scan:."r‘ng 17.5 17.G @ 1LE
foaM 1206 1107 101
[CGM Tag 10%.5 L.y o1
Palibrabionzmessunaen 0 o [}
[aallbrationsmassungen T on a.n .o
- I e —— P e — | o P Ce— e c— e I p—— tE— P P
-+~ I TR WPV W I . ) [ NI Y S o — CE R e A
Ex ﬂ_ﬂ_aﬂﬁl A 1T Aﬁ]a _IH M Ay Ak ﬂkﬁ.l' 1 G i — T i i 5
= pyﬂ@ww LTI Ym m#}l‘ﬂ}'ﬁ'_ W'H’!"\ﬂf-ll'" mﬁ ______ —— j— o S
[F SRR . SR, LS Sy N\ 5.2 SR LA SN, - S 3 S SN L S S I | o e [ SENE <
I N N N ; 1 : I " G —
i o e Bt e =) m = o i i e
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Kalenderwochen vergleichen
Vergleich von aufeinanderfolgenden Kalenderwochen.

Kalenderwochen vergieichen 23.10.2018-71.01.2010 {01 Tage)
v i1bisGvom1)Dntensdtzen H 4 Sete 1 vond b H O

0,00, 5818-22.08, 2800

20,10, 2008-20,10,2018

2710201802, 1L,2018 0F.11,2018-09.1L.2018 10,11 2018-14,1 12018 17,11,2018-23.11,2018
7 7 7 7

24,1L.2008-30,11.2018

Tape
Glukose
MessungenTag LR 96.1 953 1016 122.4 @ 14
Frage st Iesungan 7 7 - 7 ]
SMBG Tag
BcansiTag oo oo a0 5.3 71 @ 154
CoeMiTag 940 6.1 w53 LOL& 1224 11

= P

= o

s il

= =

hE S ]

= LS P

[ ok
e sy 7 M
Glukcse-Mittalwart 158
Chukase-radian % RET
Titatee it = AnTa
Hochster West 331 307
- = = =

Hypaglykania (=) 7 1 o o @ 2 o
T 2 ; B : 3 ® 1 a
im Normbereich R 395 402 e 411 7z
Zielberaich (%) % (; a8 » 51 @ 45 @ n 51
Im Dmiberaich e 324 a Hny EEL) 400

o) ; ®
P g b 5P S SR Ll B P o SN S S ST B S g o B S SP o

PP PP I PP IPIPIIIID

Die einzelnen Kalenderwochen des ausgewahlten Zeitraums werden in Tabellenform nebeneinander

dargestellt.

Werteverteilung (Zeitbereiche)
Haufigkeit von Werte aulRerhalb und im Zielbereich, jeweils nach Zeitbereichen

07.010.2019-21.01.2019 (15 Tage)

Buesvngen @i Hombersich @ m Zisbawich B Elmbberauckeningen

1o

M

Uiﬁﬁ DQ;E Djﬁﬁ

varrmags

5 [P
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Periodenvergleich (Zeitraum)
Ausfiihrliche statistische Analyse (Vergleichszeitraum: 2 Stunden)

2210IHATLOLI0I  Gemaemt DO 0159 02:00-03:55 04:00-05:59 06:00-07:59 OB00-09:58 100011558 (ER BT 4001559 16:00- 17359 1B:00-19:59 20:00-21:59 F200-2MHS

400 mgrdL

330 mg/dL

A0 mgldl

250 mg/dL

200 mofdL By gg et 159" e 165 168" 172" 174 a7e™ 73 159™" 168

150 madL Py T
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Der ausgewahlte Zeitraum wird in zweistiindlichen Intervallen ausgewertet und in Tabellenform
dargestellt.

Standardwoche
Wie Standardtag, es werden die Werte dabei nach Wochentagen getrennt dargestellt.

07.01.2019-21,01.2019 (15 Tage)
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Alle Werte des ausgewahlten Zeitraums werden -getrennt nach Wochentag - auf einen 24h-Tag
projiziert. Dadurch kdnnen Muster und tageszeit- sowie wochentagsabhangige Auffalligkeiten besser
erkannt werden.
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AGP Analyse
Analyse des glykamischen Profils anhand unterschiedlicher Kriterien

AGP Analyse 07.01.2019-21.01.2019 (15 Tage)
1. Datenqualitat

INTERVALL: 15MINUTEN 95+ TR

Berucksichtigte Tage mit CGM-Daten 15/15 =

o Blutzucker/Tag -

o ScansiTag 16.7 =

loNitY 109.9 "o '06:00 1200 180D o
Messfeguenz

2. Zeit im Zielbereich ("time in range")

TIR (ZEIT IM ZIELBEREICH) 59 /2«
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(<70 - 130 mg/dL / 3.9 - 10.0 mmoliL) (=593 MvMin
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o Zeit im hyperglykamischen Bereich/Tag 09:06 0 : . - .

(=180 mg/dL 1 10,0 mmoliL) (=3g7%) Min 00 0E:00 12:00 1800 oot

3. Hypoglykamie (Auftreten und Haufigkeit)
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(< 50 MG/DL)

o Anzahl Hypoglykamien/Tag 0.0

(= 50 mg/dL) 7

Stunde mit meisten Hypos 00:00 noyp

Anzahl relevante Hypos (Level 1) 35

(= 70 mg/dL / 3,9 mmaliL) 4

Anzahl ernste Hypos (Level 2) 2 0600 1200 1800 o0t
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Wochentagsvergleich
Ausfihrliche statistische Analyse (Vergleichskriterium: Wochentage)

Wochenlagswergleich 07.01.2019-21.01.2008 (15 Tage)
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Die Werte des ausgewahlten Zeitraums werden nach Wochentagen gruppiert und zum
Wochentagsvergleich in Tabellenform dargestellt.
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Blutdruckverlauf
Langzeitdarstellung des Blutdruckverlaufs

Blutdruckverlauf 25.05.2015 03.06.2015 (10 Tage)
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L B ST T e L T e T e B e
¥ i
=0 xm F e 21 o = [ 020G

Auswertungen individuell anpassen

Uber die Schaltfliche & kann jede Auswertung individuell angepasst werden. Es 6ffnet sich dann das
Eigenschaftsfenster, mit welchem die gewiinschten Einstellungen per Mausklick aktiviert werden
kénnen. Die moglichen Optionen werden wie nachstehend beschreiben; die jeweils verfliigbaren

Einstellungen hangen von der Art der Auswertung ab.

Anzeigeeinstellungen (Grafik)

MaReinheit fur Glukose

Legen Sie hier die MaReinheit zur Anzeige von Glukose fest
(mg/dL oder mmol/IL

Selbstmessungen anzeigen

Legen Sie fest, ob Glukose-Selbstmessungen (SMBG) angezeigt
werden sollen.

Scans anzeigen

Legen Sie fest, ob Scan-Abrufe von CGM angezeigt werden
sollen.

CGM anzeigen

Legen Sie fest, ob kontinuierliche Glukosemessungen (CGM)
angezeigt werden sollen.

Glukose anzeigen

Legen Sie fest, ob Glukosedaten angezeigt werden sollen.

Insulin anzeigen

Legen Sie fest, ob Insulindaten angezeigt werden sollen.

Mahlzeiten anzeigen

Legen Sie fest, ob Mahlzeitaufnahmen angezeigt werden sollen.

Normalinsulin anzeigen

Legen Sie fest, ob manuell gespritztes Normalinsulin (Bolus)
angezeigt werden soll.

Verzégerungsinsulin anzeigen

Legen Sie fest, ob manuell gespritztes Verzégerungsinsulin
(Basal, NPH) angezeigt werden soll.

Pumpenboli anzeigen

Legen Sie fest, ob Insulinpumpenboli angezeigt werden sollen.

Basalrate anzeigen

Legen Sie fest, ob Basalraten angezeigt werden soll.

Ereignisse anzeigen

Legen Sie fest, ob Ereignisse angezeigt werden soll.

Pumpenereignisse anzeigen

Legen Sie fest, ob Pumpenereignisse (z.B. Alarme, Warnungen)
angezeigt werden soll.
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Aktivitdten anzeigen

Legen Sie fest, ob korperliche Aktivitaten angezeigt werden
sollen.

Blutdruck anzeigen

Legen Sie fest, ob Blutdruckdaten angezeigt werden sollen.

Systole anzeigen

Legen Sie fest, ob der systolische Blutdruck angezeigt werden
soll.

Diastole anzeigen

Legen Sie fest, ob der diastolische Blutdruck angezeigt werden
soll.

Puls anzeigen

Legen Sie fest, ob der Puls angezeigt werden soll.

Blutdruckwerte verbinden

Legen Sie fest, ob die Blutdruckwerte durch eine Linie verbunden
werden sollen.

Glukosewerte verbinden

Legen Sie fest, ob die Glukosewerte durch eine Linie verbunden
werden sollen.

Tiefste Werte verbinden

Legen Sie fest, ob die jeweils tiefsten Glukosewerte pro Stunde
durch eine Linie verbunden werden sollen.

Hochste Werte verbinden

Legen Sie fest, ob die jeweils h6chsten Glukosewerte pro Stunde
durch eine Linie verbunden werden sollen.

Werte ausrichten

Legen Sie fest, ob Glukosewerte an jeweils halber und voller
Stunde ausgerichtet werden sollen

Auswertungsintervall

Legen Sie hier fest, in welchem mintlichen Intervall die
Berechnungen durchgefiihrt werden sollen.

Standardabweichung anzeigen

Legen Sie fest, ob die Standardabweichung der Glukose grafisch
angezeigt werden soll.

Tiefster/Hdchster Wert

Legen Sie fest, ob die Bandbreite der Glukosewerte durch Balken
visualisiert werden soll. Die Farbe des Balkens visualisiert dabei
den Glukose-Mittelwert des jeweiligen Zeitbereichs

Hypoglykdamie-Schwelle

Legen Sie fest, ob die fiir den Patienten individuell festgelegte
Hypoglykdmie-Schwelle durch eine Linie angezeigt werden soll.

Schwelle relevante Hypos

Legen Sie fest, ob die Schwelle zu relevanten Hypoglykdmien
(<70mg/dL bzw. 3.9 mmol/L) durch eine Linie angezeigt werden
soll

Schwelle ernste Hypos

Legen Sie fest, ob die Schwelle zu ernsten Hypoglykdamien
(<54mg/dL bzw. 3.0 mmol/L) durch eine Linie angezeigt werden
soll

Hyperglykdmie-Schwelle

Legen Sie fest, ob die fiir den Patienten individuell festgelegte
Hyperglykdmie-Schwelle durch eine Linie angezeigt werden soll.

Trendlinie

Legen Sie fest, ob der <a target='_blank'
href="https://de.wikipedia.org/wiki/Trend_(Statistik)'>lineare
Trend</a> der Glukosewerte angezeigt werden soll.

An hochsten Wert anpassen

Legen Sie fest, ob die Skalierung der Y-Achse an den héchsten
Wert angepasst werden soll.

AGP anzeigen

Legen Sie fest, ob das AGP (Ambulatory Glucose Profile
eingeblendet werden soll.

10./90 Perzentile anzeigen

Legen Sie fest, ob die 10. und 90. Perzentile der Glukosewerte
eingeblendet werden soll.

20./80 Perzentile anzeigen

Legen Sie fest, ob die 20. und 80. Perzentile der Glukosewerte
eingeblendet werden soll.

IQR anzeigen

Legen Sie fest, ob der Interquartilsabstand (25.-75.Perzentile)
angezeigt werden soll

Median anzeigen

Legen Sie fest, ob der Median der Glukosewerte angezeigt
werden soll

Glukose-Durchschnitt anzeigen

Legen Sie fest, ob der Mittlere Glukosewert angezeigt werden
soll

Zielbereich anzeigen

Legen Sie fest, ob der individuelle Zielbereich des Patienten
angezeigt werden soll.

Zwischenbereich anzeigen

Legen Sie fest, ob der Zwischenbereich (zwischen
Hypo/Hyperschwelle und Zielbereich) angezeigt werden soll.

Zeitbereiche anzeigen

Legen Sie fest, ob die Zeitbereiche (Vormittags, Abends, Mittags,
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Nachts) eingeblendet werden sollen.

Zeitbereichsstatistik anzeigen

Legen Sie fest, ob eine Statistik zu den Zeitbereichen angezeigt
werden soll.

Hypo-Perioden

Grafische Hervorhebung von Zeitrdumen in Hypoglykdmie

Hyper-Perioden

Grafische Hervorhebung von Zeitraumen in Hyperglykdmie

time-in-range

Visualisierung der Haufigkeit von Werten im Zielbereich (TIR
time-in-range, zwischen 70-180 mg/dL bzw. 3.9 -10,0 mmol/L)
auf einem Zeitstrahl (00:00-24.00)

Standardwert: TIR> 70% wird in griin, TIR<30% in rot dargestellt.

Schwelle fiir time-in-range

Legen Sie hier fest, ab welchem Prozentwert die TIR im griinen
Bereich angezeigt werden soll.

Insulingaben separat

Legen Sie fest, ob die manuell gesptitzen Insulingaben in einer
separaten Grafik angezeigt werden soll.

Mahlzeiten separat

Legen Sie fest, ob die Mahlzeiten in einer separaten Grafik
angezeigt werden sollen.

Statistik anzeigen

Legen Sie fest, ob der Statistikbereich eingeblendet werden soll.

Auswertung

Legen Sie die Auswertung fest, die in diesem Fenster abgezeigt
werden soll

Wochentage hervorheben

Legen Sie fest, ob Wochentage farblich unterschieden werden
sollen.

Wochenenden hervorheben

Legen Sie fest, ob Wochenenden farblich unterschieden werden
sollen.

Liniendicke

Legen Sie hier die Dicke der Verbindungslinie der Glukosewerte
fest.

Linienfarbe entsprechend Wertebereich

Legen Sie fest, ob die Verbindungslinie der Glukosewerte
entsprechend der Wertehohe eingefarbt werden soll.

Insulin von oben zeichnen

Legen Sie fest, ob Insulingaben vom oberen Achsenrand
gezeichnet werden sollen, um Uberlappungen mit Mahlzeiten zu
vermeiden

Marker: ,Vor Mahlzeit’ hervorheben

Legen Sie fest, ob praprandiale Werte grafisch hervorgehoben
sollen (,leerer Punkt = leerer Magen*)

Marker: ,Nach Mahlzeit’ hervorheben

Legen Sie fest, ob prostprandiale Werte grafisch hervorgehoben
sollen (,geftllter Punkt = voller Magen®)

Zusatzfenster synchronisieren

Legen Sie fest, ob die jeweils hochsten Glukosewerte pro Stunde
durch eine Linie verbunden werden sollen.

Zeitachse

Legen Sie hier fest, mit welcher Stunde die X-Achse beginnen
soll. Alternativ beriihren Sie X-Achse mit der Maus, um einen
Schieberegler aufzurufen.

Nebeneinander anordnen

Legen Sie fest, ob die Auswertungen nebeneinander (ansonsten:
untereinander) angeordnet werden sollen.

Blutzucker beschriften

Legen Sie fest, ob Blutzucker beschriftet werden soll.

CGM beschriften

Legen Sie fest, ob CGM beschriftet werden soll.

Scans beschriften

Legen Sie fest, ob Scans beschriftet werden soll.

Insulin beschriften

Legen Sie fest, ob Insulin beschriftet werden soll.

Insulin (gesamt) beschriften

Legen Sie fest, ob Insulin (gesamt) beschriftet werden soll.

Insulin (Durchschnitt) beschriften

Legen Sie fest, ob Insulin (Durchschnitt) beschriftet werden soll.

Kohlenhydrate beschriften

Legen Sie fest, ob Kohlenhydrate beschriftet werden soll.

Systole beschriften

Legen Sie fest, ob Systole beschriftet werden soll.

Diastole beschriften

Legen Sie fest, ob Diastole beschriftet werden soll.

Puls beschriften

Legen Sie fest, ob Puls beschriftet werden soll.

Bolus beschriften

Legen Sie fest, ob Bolus beschriftet werden soll.

Verzégerungsinsulin beschriften

Legen Sie fest, ob Verzogerungsinsulin beschriftet werden soll.

Pumpenbolus beschriften

Legen Sie fest, ob Pumpenbolus beschriftet werden soll.

Basalrate beschriften

Legen Sie fest, ob Basalrate beschriftet werden soll.

Gesamtzeitraum

Gesamtzeitraum anzeigen
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Miniaturgrafiken
Abhangig von der jeweiligen Auswertung kdnnen folgende Miniaturgrafiken angezeigt werden.

Glukoseverlauf Glukoseverlauf

Standardtag Glukose-Standardtag

Min/Max/IQR Standardtag (Min/Max/IQR)

AGP Ambulatory Glucose Profile

Verteilung Tortendiagramm: Anzahl Werte im Hypo, Hyper, Norm- und Zielbereich

time-in-range Visualisierung der Haufigkeit von Werten im Zielbereich (TIR time-in-range,
zwischen 70-180 mg/dL bzw. 3.9 -10,0 mmol/L) auf einem Zeitstrahl (00:00-
24.00)
TIR> 50% wird in griin, TIR<50% in rot dargestellt.

Hypo-Perioden Grafische Hervorhebung von Zeitrdumen in Hypoglykdamie

Hyper-Perioden Grafische Hervorhebung von Zeitrdumen in Hyperglykdamie

..Tag anzeigen Legen Sie hier fest, welche Wochentage bei der Auswertung berticksichtigt
werden sollen

Statistische Werte
Abhéangig von der jeweiligen Auswertung konnen optional statistische Kennzahlen angezeigt werden. Diese sind
im Abschnitt ,STATISTISCHE KENNZAHLEN“ erlautert.
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Einrichtung im Netzwerk

Wenn Sie DIABASS® PRO zur Nutzung im Netzwerk einsetzen machten, dann muss ein von allen
Arbeitsplatzen nutzbares Datenbankverzeichnis eingerichtet werden. Die Einrichtung verlauft

auch hier weitgehend automatisch.

DIABASS® PRO "

o ann, @ -}

ok

— —— -

————— ot et < b o

P v

Klicken Sie in DIABASS®
PRO auf die Schaltflache
EINSTELLUNGEN

Im erscheinenden
Fenster wahlen Sie den
Karteikartenreiter,,System/ Wahlen die dort die

fidr Systemeinstellungen.

Datenbank” und klicken dort Schaitflache
dann auf EINSTELLUNGEN ~Neue Datenbank fiir

ANDERN

AnschlieBend konnen Sie ein Arbeitsverzeichnis in Ihrem lokalen Netzwerk auswahlen, in dem die

Patientendaten abgelegt werden sollen.

Netzwerkzugriff anlegen”

A WICHTIG: Wahlen Sie ein leeres Verzeichnis, welches auf allen Arbeitsplatzen
identisch erreichbar bzw. dort moglichst mit demselben Laufwerksbuchstaben

gemappt ist (z.B. y:\daten\diabass)

Nach wenigen Sekunden ist die benotigte Verzeichnisstruktur angelegt. Flir weitere
Installationen im Netzwerk wurde eine vorkonfigurierte Einrichtungsdatei erzeugt.

Daten von
DIABASS® PRO
tibernehmen

Um die Patientendaten aus einer
vorhandenen Version von DIABASS®

PRO zu ibernehmen, wechseln Sie

in das Fenter fur Systemeinstellungen
(vgl. Schritt 2). Klicken Sie dort dann

auf die Schaltflache ,Assistent zur
Datenbankiibernahme DIABASS® PRO".
Wahlen Sie dann ein Verzeichnis mit
vorhandenem Datenbestand aus und
starten die Datentibernahme mit,OK"

Nach kurzer Zeit sind die Daten dann
in das neue Format von DIABASS® PRO
konvertiert.

WICHTIG: Die vorhandenen
Daten werden durch

die Konvertierung nicht
beeintrachtigt. Sie konnen
also gefahrlos,zum Uben” die
Daten tibernehmen und bis zu
einem endgultigen Umstieg
mit der alten Programmversion
weiterarbeiten.

Vor dem endgiiltigen Umstieg
solite dann nochmals eine
Ubernahme des aktuellsten
Datenbestands erfolgen.

Es offnet sich nun das Fenster

DR

» B Q5%
oo s o1
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e
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Zur installation auf den
anderen Arbeitsplatzen
im Netzwerk

gehen Sie wie folgt vor:
Wechseln Sie dort in das
neu angelegte DIABASS*®
PRO-Verzeichnis auf dem
Serverlaufwerk und offnen
den dortigen Unterordner
setup”, also beispielsweise
y:\daten\diabass\setup
Klicken Sie dann einfach
auf die Datei install.bat -
nun wird DIABASS® PRO
in wenigen Sekunden

auf dem Arbeitsplatz
eingerichtet. Wiederholen
Sie dies dann auf allen
weiteren Arbeitsplatzen,
auf denen DIABASS® PRO
genutzt werden soll.




Anbindung an Praxissoftware (AIS) / Klinikinformationssystem (KIS)

Uber die integrierte BDT-/GDT-Schnittstelle kann DIABASS direkt aus einer Praxissoftware (AIS) bzw. einem
Klinikinformationssystem (KIS) gestartet werden und die dort gespeicherten Stammdaten des Patienten lbernehmen.
Hierzu missen AIS/KIS in der Lage sein, Drittprogramme aus der Benutzerumgebung aufzurufen und den Export
von Stammdaten per GDT ermaéglichen.

Ablauf der Anbindung
Die Datenanbindung erfolgt gem. dem GDT-Standard 2.1, abrufbar unter
https://www.gms-standards.de/fileadmin/Download/DOWNLOAD-PDFS/GDT2.1_german.pdf

Die Kommunikation erfolgt (iber dateibasiert. (gem. 2.3 GDT-Standard, S. 9)

Stammdaten aus AIS/KIS Gibernehmen:
DIABASS erwartet im Eingangsverzeichnis eine Anforderungsdatei mit den Satzarten 6300 oder 6301.
Die Dateibezeichnung lautet , diab[sender].gdt”, wobei [sender] fiir das vierstellige Kiirzel der sendenden Praxis-EDV steht

Der Dateiname der vom AIS/KIS zu Uibergebenden Datei hangt - entsprechend dem
GDT-Standard - von den Eintragen in den GDT-Feldern 8315 und 8316 ab.

Bei unveranderten Standardeinstellungen erwartet DIABASS folgende Datei: diabprax.gdt
Folgende Stammdaten werden von DIABASS akzeptiert:

Stammdaten tibermitteln (Satzarten 6300, 6301):

Parameter Feldkennung Muss/Kann
Patientennummer 3000 Muss
Name 3101 Muss
Vorname 3102 Muss
Geburtsdatum 3103 Muss
Versichertennummer 3105 Kann
PLZ / Wohnort 3106 Muss
Strasse 3107 Muss
Geschlecht 3110 Muss
Grosse 3622 Kann

Muster einer GDT-Anforderungsdatei:

Dateiname: DIABPRAX.gdt
01380006301
014810000194
0178315DIABASS6
0178316PRAX_EDV
014921802.00
01330000123
0193101Mustermann
0123102Max
017310301021965
026310612345 Musterstadt
0223107Musterstr. 21
01031100




Bericht an AIS/KIS senden:

Uber die Schaltfliche #ratenenakie = wird der jeweilige Druckbericht als PDF erstellt und zusammen mit einer
Rickgabedatei (Satzart 6310) im GDT-Ausgangsverzeichnis abgelegt.

Die Dateibezeichnung der Riickgabedatei lautet ,[recvr]diab.[nr]“
Hierbei stehen [recvr] fiir das vierstellige Kiirzel der sendenden Praxis-EDV steht, [nr] fiir eine hochzdhlende Nummer.

Die Dateibezeichnung der Berichtsdatei lautet ,,[id] _[date]_[title].pdf”
Hierbei stehen [id] fiir die GDT-ID des Patienten, [date] fir das Datum des Berichts im Format [DDMMYYYYHHNNSS] sowie

[title] fur eine Kurzbezeichnung des Berichts.

Bei unveranderten Standardeinstellungen erzeugt DIABASS folgende Datei: praxdiab.gdt bzw. praxdiab.001, ...

Muster einer GDT-Riickgabedatei:

Dateiname: PRAXDIAB.001

01380006310

014810000360

0178315PRAX_EDV

0178316DIABASS6

014921802.00

01330000123

0193101Mustermann

0123102Max

017310301021965

026310612345 Musterstadt

0223107Musterstr. 21

0158402ALLGOO

017620024012019

0156201090200

01363020001

0126303PDF

0446304Datenlbertragung (Libre View, #261)

0606305C:\diabetes\diabass\GDT\out\0123_24012019090200.pdf

Einstellungen zum Datenaustausch mit AIS/KIS
Unter EINSTELLUNGEN | GDT kénnen die zum Datenaustausch per GDT erforderlichen Einstellungen vorgenommen
werden.

Eingangsverzeichnis:
Legen Sie hier das Verzeichnis fest, in welchem die von AIS/KIS ibermittelten Stammdaten abgelegt werden.

Ausgabeverzeichnis:
Legen Sie hier das Verzeichnis fest, in welchem DIABASS die Berichte an AIS/KIS Gibergeben soll.

ID der Praxis-EDV / ID DIABASS
Geben Sie hier eine achtstellige Bezeichnung der AIS/KIS (Feld 8315) sowie die flir DIABASS zu verwendende, achtstellige
Bezeichnung (Feld 8316) ein







EG — KONFORMITATSERKLARUNG

Wir als Hersteller erklaren unter alleiniger Verantwortung, dass die unten genannten
Produkte den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG* des Rates Uber Medizinprodukte
entsprechen. *einschliesslich der Anderungen aus 2007/47EWG

EC DECLARATION OF CONFORMITY

We as the manufacturer declare under our sole responsibilty that the below listed products
conform to the requirements of the Council Directive 93/42/EEC* concerning medical
devices. *including amendments up to 2007/47EC
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