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1. EinflUhrung

1.1. Zweck dieses Dokuments

In diesem Benutzerhandbuch wird die Maela® Plattform vorgestellt, ein Medizinprodukt, das
vom Unternehmen MN Santé fiir die Fernliberwachung von Patienten entwickelt wurde.

Das Handbuch enthélt Beschreibungen, in denen die Verwendung der Plattform Schritt fiir
Schritt erklart wird. Es ist flir Fachleute vorgesehen, die zur Verwendung der Maela®-Plattform
autorisiert sind.

A Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgfiltig durch, bevor Sie die Maela® Plattform
verwenden.

1.2.  Abklrzungen und Definitionen

Abkiirzung oder Begriff \ Beschreibung

Medizinprodukt Instrument, Apparat, Ausrlistung, Maschine, Gerat, Implantat,
Reagenz zur Verwendung in vitro, Software, Materialien oder
ahnliche oder verwandte Produkte, die der Hersteller allein
oder in Kombination fiir einen oder mehrere spezifische
medizinische Zwecke am Menschen verwenden mdochte.

Pravention Die Weltgesundheitsorganisation definiert Pravention als alle
MaRnahmen, die darauf abzielen, die Anzahl und Schwere von
Krankheiten, Unfédllen und Behinderungen zu vermeiden oder
zu verringern.

Fachkraft Person, die ihre Kompetenzen und ihr Urteilsvermdgen
anwendet, um eine Dienstleistung zur Aufrechterhaltung oder
Verbesserung der Gesundheit von Patienten oder zur
Behandlung von verletzten, kranken, behinderten oder
gebrechlichen Personen durch Pflege und Therapie zu
erbringen.

Administrator Administratorprofil einer Einrichtung oder von Maela mit
Benutzerverwaltungsrechten  und  Berechtigungen  zur
Ausfuhrung verschiedener Funktionen in Maela.

Psychomotorische Stérung Erkrankung, die nicht unbedingt mit einer neurologischen
Lasion assoziiert ist. Sie betrifft eine psychomotorische
Funktion, d.h. eine Funktion, die einen genetischen und
neurologischen  Ursprung sowie entwicklungsbezogene,
umgebungsbezogene und emotionale Dimensionen aus der
Geschichte der Person hat.

ERAS beschleunigte Erholung nach Operation. Bei ERAS handelt es
sich um einen multimodalen perioperativen Behandlungspfad,
der entwickelt wurde, um bei Patienten, die sich einer groReren
Operation unterziehen, eine frilhzeitige Genesung zu erreichen.

Behandlungspfad Einheit der hochsten Ebene auf der Maela Plattform. Ein
Behandlungspfadmodell umfasst wichtige Termine,
Nachsorgeprotokolle und Screening-Fragebogen.




Abkiirzung oder Begriff \ Beschreibung

Geplanter Inhalt Der geplante Inhalt von Maela® entspricht allen
Nachsorgefragebogen, Schulungsinhalten, Messungen,
Aufgaben und Erinnerungen, die im Rahmen eines
Behandlungspfads oder -protokolls geplant sind.

Ambulight Vereinfachte Patientennachsorge per SMS Uber einen kurzen
Zeitraum nach einer Behandlungsepisode oder einem
Krankenhausereignis.

Protokoll Maela Protokoll, das aus verschiedenen Arten von Inhalten
besteht, die im Lauf der Zeit moglicherweise geplant werden
kénnen. Ein Protokoll entspricht einer spezifischen
Behandlungsepisode, z.B. einem chirurgischen Eingriff
innerhalb eines onkologischen Behandlungspfads. Ein Maela
Protokoll besteht aus Nachsorgefragebogen, Uberwachung von
Messungen, Dokumenten, Links, Schulungsinhalten,
Laboranalysen, Behandlungsnachsorge und nitzlichen
Informationen fiir die medizinische Fachkraft, um mogliche
unerwiinschte Reaktionen angemessen zu behandeln, die beim
Patienten auftreten konnen. Ein Protokoll hat Start- und
Enddaten.

Ferniiberwachungsprotokoll Ein Ferniberwachungsprotokoll besteht aus einer Reihe von
Variablen und zugehérigen Regeln fiir Warnmeldungen, anhand
derer medizinische Fachkrdfte den Gesundheitszustand von
Patienten (iber einen bestimmten Zeitraum aus der Ferne
beurteilen und Uber die zu ergreifenden MaRRnahmen
entscheiden kénnen.

Identifizierung Prozess zur Festlegung der Identitat eines Benutzers. Der
Benutzer hat in der Anwendung eine individuelle Identitat.
Benutzer erhalten einen eindeutigen Benutzernamen fiir den
Zugriff auf die Anwendung.

Authentifizierung Prozess zum Nachweis der ldentitdt eines Benutzers. Dies
geschieht nach der Identifizierung. Der Benutzer verwendet
einen Authentifikator oder ,geheimen Code”, der nur ihm
zugesendet wird.

Prioritat Bestimmung und Priorisierung des Bedeutungsgrads einer
Warnmeldung, die an medizinische Fachkrdfte oder Patienten
gesendet wird.

Datenextraktion Der Vorgang oder Prozess des Abrufens von Daten aus
Datenquellen fir die weitere Verarbeitung oder Speicherung
(Datenmigration).

Warnmeldung Signal, das vor einer Gefahr oder einem Risiko fiir den Patienten
warnt. Ermoglicht die Ubermittlung von Informationen
basierend auf der Reaktion des Patienten.

Zeitplan Detaillierte Ansicht des Behandlungspfads eines Patienten. In
diesem  Zeitplan werden alle im Behandlungspfad
konfigurierten Inhalte angezeigt. Ein Zeitplan ist eine lineare
Darstellung von Ereignissen, die auf einer Zeitleiste angeordnet
sind. Er ordnet Ereignisse nach ihrer chronologischen
Reihenfolge an.

Popup Fenster, das sich 6ffnet und sich dabei (iber das Hauptfenster
legt.




Abkiirzung oder Begriff \ Beschreibung

Lizenz Abonnement fir die Maela Plattform.

Identitatsprifung Im Kontext eines Krankenhausaufenthaltes ein ,System zur
Uberwachung und Verwaltung von Risiken und Fehlern im
Zusammenhang mit der Patientenidentifikation, das den
,Ubergang von einer administrativen Identitdt zu
Abrechnungszwecken zu einer Kultur der klinischen
Identifikation im Rahmen eines globalen Ansatzes und Projekts
flir Qualitdt und Sicherheit der Versorgung” anstrebt.

OTP Einmalpasswort. Abkiirzung fir den Code, der per SMS oder
E-Mail zur Sicherung eines Maela Kontos gesendet wird.

loT Internet der Dinge. Abkirzung flr vernetzte Gerate.

MAC-Adresse Physische Kennung eines vernetzten Gerats.

Withings Withings ist ein Hersteller von vernetzten Alltagsgeraten. Die

vernetzten Gerdte konnen entweder mit der Withings
Anwendung (Healthmate) verwendet werden oder sind liber
Mobilfunk (SIM) verbunden.

Carelink Carelink ist die Marke der vernetzten Insulinpumpen, von
denen Sie Messwerte abrufen kénnen.
Screening Screening ist ein Fragebogentyp, der es ermoglicht, die

Protokolle eines Patienten innerhalb des Behandlungspfads zu
personalisieren.

Responsives Webdesign Design, mit dem eine Website je nach BildschirmgréRe anders
dargestellt wird, um die Benutzerfreundlichkeit zu
gewahrleisten. So kann der Benutzer dieselbe Website auf
verschiedenen Geratetypen (Tablet, Computer, Smartphone)
anzeigen.

CMS Content-Management-System. Maela® hat seine Plattform mit
WordPress verkniipft, um die Schulungsinhalte und Dokumente
im Zusammenhang mit der DSGVO zu verwalten.

DSGVO Datenschutz-Grundverordnung der EU.

Nationale Identifikationsnummer | Eine eindeutige Patientennummer auf nationaler oder
regionaler Ebene.

Ccsv Datei mit durch Komma getrennten Werten.

Cache Ein Cache-Speicher ist in der Informatik ein Speicher, der
voribergehend Kopien von Daten aus einer Quelle speichert,
um die Zeit zu reduzieren, die Computer fir den spateren
Zugriff auf die Daten bendtigen.

2. Indikationen und Symbole
2.1. Beschreibung der Symbole

In der folgenden Tabelle werden alle in diesem Benutzerhandbuch sowie auf dem Produkt
verwendeten Symbole beschrieben.

des Produkts hin, wodurch die Sicherheit des Patienten oder Benutzers gefahrdet

,:-"*": Warnung: Weist den Benutzer auf ein mégliches Risiko in Bezug auf die Verwendung
werden kann.




Name des Herstellers

[E Benutzerhandbuch beachten

REF Produktreferenz

MD

Medizinprodukt

2.2. VorsichtsmalRnahmen

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgfiltig durch, um sicherzustellen, dass das
Produkt unter den besten und sichersten Bedingungen verwendet wird, die mdglich sind.

Der Inhalt (Fragebogen, Schulungsinhalte, Dokumente, Links, Erinnerungen), angebotene
Protokolle und Behandlungspfade werden vom tiberweisenden Behandlungsteam validiert.
Bei ungenauen Fragen oder ungeeigneten Inhalten liegt es in der Verantwortung der
medizinischen Fachkrafte, den Behandlungspfad zu aktualisieren.

2.3.  Warnhinweise

- Alle Benutzer miissen vor der Verwendung des Produkts entsprechend
eingewiesen werden.

& - Beim Aktualisieren der Plattform miissen Benutzer ihren Browser-
Cache leeren und ihre mobile App aktualisieren. Diese Hinweise
werden wahrend der Aktualisierung an die Maela® Benutzer gesendet
und geben an, welches Verfahren zu befolgen ist.

2.4, Storung
Bei einer Storung beenden Sie umgehend die Verwendung des Produkts.

Wenn es nicht moglich ist, die Ursache mit Hilfe dieses Dokuments zu identifizieren oder zu
beheben, schalten Sie das Produkt aus und wenden Sie sich an unseren Kundendienst unter
+441923205184 (GroRbritannien) oder +35391750797 (Irland).



3. Produktbeschreibung
3.1. Indikation

Die von MN Santé entwickelte Losung ist ein Medizinprodukt, das speziell flir medizinische
Fachkriifte vorgesehen ist, um die medizinische Nachsorge von Patienten auf ihrem gesamten
Behandlungspfad sicherzustellen. Mit dieser Losung kdnnen Betreuungsteams und
Fachkrafte Behandlungspfade fiir ihre Fachgebiete und ihre Patienten festlegen.

Die Maela® Losung besteht aus einer Webplattform und einer mobilen App. Patienten haben
Uber die mobile App und Uber die Webplattform Zugriff auf die Maela® Lésung, wahrend
medizinische Fachkrafte nur Zugriff auf die Webplattform haben.

Nur Gesundheitseinrichtungen, die eine Maela® Lizenz erworben haben, konnen die Vorteile
der Maela® Plattform nutzen.

3.2. Zielgruppe der Patienten

Patienten, die in eine Gesundheitseinrichtung aufgenommen werden, die Vertragspartner von
Maela® ist, konnen von der Nachsorge mit Maela® profitieren.

Patienten muissen:

- Zuhause eine Internetverbindung haben (iber WLAN oder mobile Daten)
- ein Smartphone haben
- Uber 18 Jahre alt sein oder von einem gesetzlichen Vertreter begleitet werden

3.3. Zielgruppe der Benutzer

Die vorgesehenen Benutzer sind:

- medizinische Fachkrifte: Arzte, Krankenpfleger, Gesundheitseinrichtungen,
Apotheker

- Sozialarbeiter

- Verwaltungsfachkriafte der Einrichtungen: Fiihrungskrafte, Sprechstundenhilfen,
Leiter, Datenschutzbeauftragte

- Erwachsene Patienten, die auf die geplanten Indikationen liberwacht werden

- Betreuungspersonen von iiberwachten Patienten, die nicht liber die erforderlichen
Kapazititen oder die notwendige Autonomie verfiigen, sowie Betreuer von
minderjahrigen Patienten

3.4. Klinische Vorteile

- Verbesserung der Lebensqualitat und Zufriedenheit von Patienten

- Verbesserung der bereitgestellten medizinischen Leistung

- Friuhzeitige Erkennung und bessere Behandlung von Komplikationen

- Bessere Uberwachung durch ERAS-Protokolle (Agri, F. Hahnloser, D. Desmartines, N.
Hubner, M. (2020) Gains and limitations of a connected tracking solution in the
perioperative follow-up of colorectal surgery patients. Colorectal Dis. 2020 Aug; 22(8):
959-966.)

- Hoéhere Uberlebensrate (Basch, E. Deal, A.M. Dueck, A.C. et al. (2017) Overall Survival
results of a trial assessing patient-reported outcomes for symptom monitoring during
routine cancer treatment. JAMA. 2017; 318(2): 197-198.)



3.5. Sicherheitshinweise

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der sich im Zusammenhang mit der Maela® Plattform
ereignet, muss dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde gemeldet werden.

3.5.1. Kontraindikationen
Die Verwendung der Maela® Plattform wird nicht empfohlen fiir:

- Kinder
- Auller in Anwesenheit eines Betreuers, der die Nachsorge durchfiihren kann:
o Patienten mit Sehbehinderungen
o Patienten mit erheblichen psychomotorischen Stérungen der oberen
GliedmaRen
o Patienten mit Gedachtnisstérungen
o Patienten ohne Mobiltelefonnummer
o Patienten ohne Internetverbindung
- Patienten, die ihre Einwilligung nicht erteilen

3.6. Browser und Download

Das Produkt wurde so entwickelt und getestet, dass es mit den beiden neuesten und
wichtigsten Versionen der integrierten Browser von Windows und macOS sowie mit Google
Chrome und Firefox kompatibel ist. Dank des responsiven Webdesigns ist die Webplattform
auch fur Android und iOS verfligbar, wo sie mit den aktuellsten Versionen der jeweiligen
integrierten Browser (Google Chrome bzw. Safari) erfolgreich auf Kompatibilitdt getestet
wurde.

Die aktuellste Version der mobilen App des Produkts kann auch auf Android- und iOS-Gerate
aus den entsprechenden App Stores (Google Play Store fiir Android und Apple App Store fir
iOS) heruntergeladen werden.

10



4. Matrix der Benutzerrechte

In der folgenden Matrix werden alle moglichen Benutzerrollen und ihre spezifischen Rechte
und Funktionen definiert. Anhand dieser Matrix konnen Sie Giberprifen, ob ein bestimmter
Abschnitt dieses Dokuments lhre Benutzerrolle betrifft.

Funktion

Administrator
Administrator
Fachkraft
Sozialarbeiter
Datenverwalter

S
2 )
c
b= o
B | =5
c | 5
‘= (7]
£E | s
<

Gesundheitseinrichtung
Sprechstundenhilfe
Pflegekoordinator
Technischer Support

Allgemeiner Zugriff

Mit Web5|te fur Fachkrafte X X X X X X X X X
verbinden

- Einrichtungsverwaltung

Einrichtung erstellen/bearbeiten:

Maela X X
Einrichtung erstellen/bearbeiten:

. X X X
Medtronic
Vollstandige Liste der Einrichtungen X
anzeigen: Maela
Vollstdndige Liste der Einrichtungen X X

anzeigen: Medtronic
Personalisierung per E-Mail und SMS X X

- Verwaltung der Konten fiir Fachkréfte ‘

Konten fir Fachkrafte

erstellen/bearbeiten: Maela X X
Konten fir Fachkrafte X X X
erstellen/bearbeiten: Medtronic
Vollstandige Liste der Einrichtungen X
anzeigen: Maela
Vollstandige Liste der Einrichtungen
. . X X
anzeigen: Medtronic
Serst\{?rwaItung von Konten fiir X X X x | x x | x X
Fachkrafte
- Patientenregistrierung ‘
Identitdtsmanagement X X | X X

Manuelle Zuweisung des x| x| X
Behandlungspfads

- Patientenmanagement

Warnmeldungen
Nachrichten

Patientenliste X X X X
Validierung X X X
Allgemeine Informationen X | X X
Zusammenfassung X | X X
Zeitplan X X X

X | X X

X X X

11



oo
§ () o €
S IS IS E :._: IS B B g.
2 v 8 e Bl .|| 8| 8g|= 2
| c8 | B £ 5| % 5|5 |8 &
8 28 | 859 £l c 2|5 ¢ |5
£ g |E~2 |5 2| 2|8|2 |35
E SE E 2| &|2|R|8|g| 2
] ] ] -] (=] o oo - c
< < < c v ) 9 8 <
2 o & 3
[} v -
()
Profile X X X
Betreuungsteams X
Inhalt des Behandlungspfads X | X | X
Daten des Behandlungspfads X X | X X
- Behandlungspfade ‘
Behandlungspfad
erstellen/bearbeiten X X X X
Protokoll erstellen/bearbeiten X X X
Inhalt erstellen/bearbeiten X X X
Behandlungspfad, Protokoll, Inhalt X X
Ubertragen
Behandlungspfad, Protokoll, Inhalt
X X X
abrufen
| pashboard |
Dashboard: Maela X
Dashboard: Medtronic X X
Dashboard: Einrichtung X
Dashboard: Fachkraft

i\

‘ Extraktion von Standardfragebogen ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

- Verwaltung von Variablen und Fragen ‘

Variable/Frage im Concept Store
erstellen/andern

Liste der Variablen/Fragen im
Concept Warehouse anzeigen
Var.la_ble/Frage N X X X
aktivieren/deaktivieren

Verwaltung der Protokollmodelle ‘

Protokollvorlage

erstellen/andern/duplizieren X X X X
Validierung des Protokollmodells X
Veroffentlichung des

Protokollmodells (in Richtung einer X X X
Organisation)

Liste der Protokollvorlagen anzeigen X X X X
Archivierung eines Protokollmodells X X X

Identitatserstellung und -auswahl in
IMS + Verknlpfung von X X
Protokollmodellen
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Protokollanpassung
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Medtronic
Administrator

Administrator

Gesundheitseinrichtung

Fachkraft

Sprechstundenhilfe

Sozialarbeiter

Pflegekoordinator

Datenverwalter

Technischer Support

Einwilligungserklarung

Verknilpfung

Protokollstart

Zugriff auf Patientendatensatze UND

X | X | X | X

X | X | X | X

Dashboard und Protokolldatei

Protokolls

Anzeige des Dashboards — X X
INBEGRIFFEN
Zugriff auf Patientenakte UND
Anzeige des Dashboards UND X X | X
Warnmeldungen — IN BEARBEITUNG
Zugriff auf Patientenakte UND
Anzeige des Dashboards UND X X | X
Warnmeldungen — ABGESCHLOSSEN
Zugriff auf Patientenakte UND
Anzeige des Dashboards UND X X | X
Warnmeldungen —ZU ERNEUERN
Anderung eines Protokolls in

. X | X
Bearbeitung
Verlangerung eines Protokolls X X
Beenden oder Abbrechen eines x | x
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FUNKTIONEN
5. Einrichtungsverwaltung

Adrirasianen = Dashbassd
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b P D UKbbe GESUNDHETSEINHEST ANDERE 2

3 Mectarec Dema France GESUNDHETSEINHET AMDERE us 9 (Total: 25

Wenn Sie sich als Administrator anmelden, haben Sie Zugriff auf die folgenden Registerkarten:
,Fachkrafte”, ,Einrichtungen”, ,Verwaltung” und ,Dashboard”.

Um die Einrichtungskonfiguration zu dndern, klicken Sie auf den Stift in der Spalte ,, Aktion”.

Sie konnen eine neue Einrichtung erstellen, indem Sie auf die Schaltflache ,Medizinische
Einrichtung importieren” klicken.

Zundachst mussen Sie die Einrichtung anhand folgender Kriterien suchen:

- Typ (juristische Person, geografische Einheit, weiterbehandelnde Einheit, medizinische
Einheit, medizinisch-technische Einheit)

- Land (Maela oder Medtronic Admin)

- Codetyp (z. B. FINESS-Nummer oder interne ID-Nummer)

- Codewert

So kdnnen wir in unserem Ressourcenverzeichnis recherchieren und die Informationen
importieren, wenn sie verfligbar sind.

Beide Optionen 6ffnen die Seite zum Einrichten/Bearbeiten einer Einrichtung, die in die
folgenden Kategorien unterteilt ist:

| Kategorie ___________Feld | Zuginglichkeit

Code des Typ und Wert (bereits mit Alle Administratoren
Gesundheitsdienstleisters Forschungsinformationen
ausgefullt)
Gruppenvertrag* Geben Sie den Namen, das Land, Alle Administratoren
den Typ, die Kurzbezeichnung,
das Startdatum, die
identitatsbezogene Domane der
Einrichtung und den
Erstellungsbereich der Benutzer
ein.
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Allgemeine Informationen

Art der Einrichtung*

Art der Nachsorge*

Nachsorgeeinrichtung

Technische Einrichtung

Offnungstage*
Kanalkonfiguration —
Anfordern eines Anrufkanals
Kanalkonfiguration —

Nachrichtenkanal fiir
Patienten

Sprachen
Zeitzone
Zwei-Faktor-

Authentifizierung aktivieren
Dokumentkonfiguration

Einzel-Link

Geben Sie die Adresse, E-Mail-
Adresse und Telefonnummer der
Einrichtung ein.

Wahlen Sie die Art der
Einrichtung aus: ,Nachsorge”,
»Gesundheitseinrichtung” oder
,Technisch”.

Wahlen Sie die in der Einrichtung
zuldssige Art der Nachsorge aus:
Maela®, Ambulight oder beide.
Wahlen Sie gegebenenfalls eine
oder mehrere
weiterbehandelnde
Einrichtungen aus, die mit der
von Ihnen erstellten
medizinischen  Einheit oder
geografischen Einheit verknipft
werden sollen.

Wadhlen Sie gegebenenfalls eine
technische Einrichtung aus dem
Dropdown-Meni aus, in dem die

vorhandenen Einrichtungen
aufgefiihrt  sind  (nur  fir
geografische  Einheiten und
medizinische Einheiten).

Wahlen Sie die

Offnungstage/Offnungszeiten
der Einrichtung aus.

Aktivieren Sie diese Option, um
die Funktion ,Anruf anfordern”
zu aktivieren.

Aktivieren Sie diese Option,

wenn Sie  mochten, dass
Patienten und Fachkrafte
Informationen  (iber sichere
Nachrichten austauschen
koénnen.

Wahlen Sie alle benétigten
Sprachen aus.

Legen Sie die bevorzugte
Zeitzone fest.

Zweifache sichere

Authentifizierung aktivieren
Wahlen Sie die korrekten
rechtlichen Inhalte fir lhre
Einrichtung aus, die im CMS
erstellt werden sollen.

Wahlen Sie eine Gliltigkeitsdauer
fur den Link zum Erstellen des
Passworts aus.

Alle Administratoren

Administratoren von Maela®
und Medtronic

Administratoren von Maela®
und Medtronic

Nur Administratoren von
Maela® und Medtronic, fir

Einrichtungen der Art
»Gesundheitseinrichtung”

Nur Administratoren von
Maela® und Medtronic, fir
Einrichtungen der Art
»Gesundheitseinrichtung”

Alle Administratoren

Alle Administratoren

Alle Administratoren

Alle Administratoren
Alle Administratoren
Alle Administratoren

Alle Administratoren

Administratoren von Maela®,
Medtronic und der
Einrichtung
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SMS-Verwaltung Konfigurieren Sie die SMS- Administratoren von Maela®,

Nachsorge. Medtronic und einer
Einrichtung, wenn die
Ambulight Nachsorge
ausgewahlt wurde
Personalisierung Passen Sie den Inhalt von E-Mails  Nur Administratoren von

und SMS-Nachrichten an, die an = Maela® und Medtronic
Einrichtungsbenutzer gesendet

werden.
Indikatoren Auf dieser Registerkarte konnen Administratoren von Maela®,
Sie die Indikatoren aktivieren, = Medtronic und der

die in der Patientenliste Einrichtung
erscheinen sollen.

* Pflichtfeld zum Speichern

siieren S Matiabmen

Wenn Sie eine Gesundheitseinrichtung bearbeiten, werden alle im Indikatorverzeichnis
konfigurierten Indikatoren angezeigt. Wenn Sie einen Indikator aktivieren, kdnnen
medizinische Fachkrafte diesen neuen Indikator in Patientenakten verwenden und einen
neuen Schnellfilter verwenden.

6. Verwaltung der Konten fir Fachkrafte
6.1. Verwaltung der Liste der Fachkrafte

Wenn Sie auf , Fachkrafte” klicken, hangt die Anzeige von Ihrem Administratorprofil ab:

- Maela Administrator: Sie konnen alle Konten fiir Fachkrdfte in der Anwendung
verwalten.

- Medtronic Administrator: Sie konnen nur Fachkrafte Ihrer Einrichtungen verwalten.

- Administrator einer Gesundheitseinrichtung: Sie konnen alle Fachkrafte verwalten,
die Ihrer Gesundheitseinrichtung zugewiesen sind.

Um einen Benutzer zu bearbeiten, klicken Sie auf die Benutzerzeile und dann auf die
Schaltflache ,Fachpersonal bearbeiten”. Sie kénnen einen neuen Benutzer erstellen, indem
Sie auf die Schaltflache ,Professionellen Benutzer hinzufiigen” klicken.

Zunachst mussen Sie die Fachkraft anhand folgender Kriterien suchen:

- Land (als Maela oder Medtronic Admin)
- Art der Kennung (z. B. RPPS-Nummer [nationale Kennung] oder lokale ID-Nummer)
- ID-Nummer
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So koénnen wir in unserem Ressourcenverzeichnis recherchieren und die Informationen
importieren, wenn sie verfligbar sind.

Beide Optionen 6ffnen die Seite zum Einrichten/Bearbeiten einer Einrichtung, die in die
folgenden Kategorien unterteilt ist:

ategorie _Feld ___ leofi______

Allgemeine Informationen = Nachname* Alle
Geburtsname Alle
Vorname* Alle
Profil* Je nach Ihrem Profil kbnnen Sie

Authentifizierung

Einrichtung

Einstellungen

Telefonnummer*
Private Nummer

E-Mail*

Adresse

ID-Typ und Fachkraft-ID
Benutzername*
OTP-Telefonnummer*
Einrichtung*

Telefonnummer des
Sekretariats
Telefonnummer fiir die
Abteilung

Sprache*

Zeitzone*

Benutzertypen erstellen.
Alle

Fachkraft, Sprechstundenbhilfe,
Sozialarbeiter und
Pflegekoordinator

Alle

Alle
Alle
Alle
Alle

Je nach Ihrem Profil kbnnen Sie
bestimmte Einrichtungen anzeigen
und zuweisen.

Nur Fachkrafte

Nur Fachkrafte

Alle
Alle

Verwaltung der Sprechstundenhilfe suchen Nur Administratoren

Sprechstundenhilfen Liste der Nur Administratoren
Sprechstundenhilfen
Sonstige Sonstige Alle

* Pflichtfelder

6.2. Selbstverwaltung von Konten flr Fachkrafte

Durch Klicken auf Ihre Initialen oben rechts auf der Plattform wird eine Dropdown-Liste mit
Links angezeigt, die zu den Konfigurationsseiten fiihren. Je nach Ihrem Profil haben Sie Zugriff
auf verschiedene Abschnitte, die in der folgenden Tabelle definiert sind.

| Abschnitt | Benutzerprofil

Mein Konto Alle Profile mit Ausnahme des Abschnitts fir
Benachrichtigungen, der nur von Fachkraften
angezeigt werden kann.

Nur Fachkrafte

Nur Fachkrafte

Alle Profile

Alle Profile

Sprechstundenhilfen

Vertretende Fachkrafte

Passwort

Meine verifizierten Gerate anzeigen

17



6.2.1. Kontodaten

Wenn Sie auf den Bereich ,Mein Konto” klicken, 6ffnen Sie die Seite im Beratungs- und
Bearbeitungsmodus. Sie konnen einige Felder wie Sprache, Zeitzone, Adresse und
Telefonnummern andern und bearbeiten. Auch die Einrichtung der Fachkraft kann gedandert
werden. Im Profil der Fachkraft gibt es zwei zusatzliche Abschnitte: , Benachrichtigung” und
,Einrichtung”,

Bei den Profilen von medizinischen Fachkraften, Sprechstundenhilfen, Sozialarbeitern und
Pflegekoordinatoren konnen Sie mit dem Kontrollkastchen ,Private Nummer” die Nummer
vor anderen Benutzern verbergen. Nur Administratoren von Medtronic, Maela und der
Einrichtung und die Fachkraft selbst kdnnen die Nummer sehen.

6.2.2. Kennwort und Sicherheit

Um Ihr Kennwort zu andern, klicken Sie auf Ihre Initialen, woraufhin ein Meni angezeigt wird.
Klicken Sie auf ,Mein Konto verwalten®, dann auf das linke Sicherheitsmeni und schlieRlich
auf ,Kennwort”. Sie kdnnen nun |hr Kennwort andern.

In diesem Meni kdnnen Sie |hr aktuelles Kennwort andern. Aus Sicherheitsgriinden muss das
Kennwort Folgendes enthalten:

J mindestens 8 Zeichen

J mindestens 1 Zahl

J mindestens 1 GroRbuchstabe und 1 Kleinbuchstabe

. mindestens 1 Sonderzeichen ("#5%&'()*+,-./:;<=>?@[\]*_*{|}™)

Die Kriterien missen eingehalten werden, damit das Passwort gespeichert werden kann.

Im selben Meni ,Sicherheit” konnen Sie auswédhlen, wie lhre Identitdit beim Anmelden
Uberprift werden soll: durch den Erhalt eines einmalig gliltigen Codes per E-Mail oder SMS.

Meela (-}

Mein Portal

Zweistufige Verifizierung auswihlen

inmlligung. Methode zur Uberprifung Iheer identitit. Anhand db kidnnen wir thre identitit beim Anmelden Gberpeifen oder Sie im Falle verdichtiger Aktivititen auf fhrem Konto kontaktienen.

Authentifizierungsebenen

Hier finden Sie die verschied: hentifizierungsebenen fir talrugrft

2-stufige Validherung
« Telefon
» E=Mad
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6.2.3. Benachrichtigungsverwaltung

Nur Fachkrafte haben diese Option. Benachrichtigungen kénnen per SMS und/oder E-Mail
gesendet werden und Fachkrafte konnen die Prioritat der Warnmeldungen auswahlen, die sie
erhalten mochten.

6.2.4. Sprechstundenhilfen

Nur Fachkrafte konnen Sprechstundenhilfen in ihrem Benutzerprofil autorisieren. Die Profile
der autorisierten Sprechstundenhilfen konnen Patienten registrieren. Sie haben die gleichen
Rechte wie die Fachkraft fur die Patientendatei, mit Ausnahme der Verwaltungsfunktion fir
Autorisierungen anderer Fachkrafte und Einrichtungen. Sie erhalten auch keine
Benachrichtigungen.

6.2.5. Vertretende Fachkrafte

Nur Fachkrafte konnen einer anderen Fachkraft in Maela® fir einen definierten Zeitraum
Zugriff auf alle ihre Patientendateien gewahren. Start- und Enddatum des
Vertretungszeitraums mussen festgelegt werden. Wahrend dieser Zeit kann die behandelnde
Fachkraft wie gewohnt auf das Konto zugreifen, Benachrichtigungen werden jedoch bis zum
Ende des Vertretungszeitraums an die vertretende Fachkraft gesendet.

6.2.6. Mehrfachprofile

Uber lhr Konto kénnen Sie auf verschiedene Arbeitskontexte zugreifen, abhingig von
folgenden Kriterien:

e |hre Rolle: Sie kdnnen in derselben Einrichtung sowohl als Arzt als auch als
Administrator tatig sein.
e |hre Einrichtung: Sie kénnen Arzt an mehreren Standorten sein.

Wenn |Ihre Kennungen fir die verschiedenen Profile auf die gleiche Weise eingegeben
wurden, besitzen Sie ein einziges Konto (Benutzername und Kennwort). Sie kdnnen Ihren
Arbeitskontext bei der Anmeldung auswahlen und jederzeit andern, wenn Sie angemeldet
sind.

Hallo Emea admin JOHN

Bitte wahlen Sie den Gesundheitsdienstieister aus, auf den Sie zugreifen mochten:

Medtronic 5y

MEDTRONIC- Adrrinistrator HF Deme Germary Medtronc CRMF Test center
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7. Patientenregistrierung
7.1. Identitatsmanagement

Sie kdnnen Patienten zur ,,Patientenliste” hinzufligen, indem Sie auf die Schaltflache ,Patient
hinzufiigen” klicken. Es wird eine neue Seite gedffnet, auf der nach der entsprechenden
Patientenidentitat gesucht werden kann. Beim Profil ,,Sozialarbeiter” entspricht die erste Seite
dieser ldentitatssuche. Wenn die ldentitdt bereits vorhanden ist, klicken Sie auf das
gewlinschte Suchergebnis, um die Seite zur Patientenidentitdit zu 0offnen und die
Patientendaten zu Uberpriifen. Klicken Sie auf ,,Validieren”, wenn Sie fertig sind, um mit der
Zuweisung des Behandlungspfads fortzufahren.

Falls die Identitat nicht existiert, erscheinen die Schaltfliche ,Neue Identitdt anlegen” sowie
eine weitere Seite mit der Aufforderung, die folgenden Pflichtfelder auszufillen:

- Vorname

- Nachname

- Geburtsdatum

- Personliche Telefonnummer
- E-Mail-Adresse

- Benutzername des Patienten
- OTP-Telefonnummer

Klicken Sie auf ,Validieren”, wenn Sie fertig sind, um mit der Zuweisung des Behandlungspfads
fortzufahren.

Wenn die Verbindungskennung bereits verwendet wird (Patient wird in einer anderen
medizinischen Einrichtung behandelt), erscheint ein Pop-up-Fenster, in dem Ihnen eine neue
Verbindungskennung angeboten wird, die nicht der E-Mail-Adresse entspricht.

7.2.  Zuweisung des Behandlungspfads

E—

e

Nach der Identitatspriifung wird ein Patientendatensatz erstellt. Nach Erstellung des
Patientendatensatzes muss der dem Patienten zuzuweisende Pfad ausgewahlt werden. Die
rechts neben den Pfadvorlagen angezeigten Markierungen geben den Ubersetzungsstatus des
Pfads in Bezug auf die Sprache des Patienten an:

- Rot: Pfad nicht in die Sprache des Patienten Ubersetzt

- Griin: Pfad in die Sprache des Patienten Uibersetzt
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Die Ihnen zur Verfligung stehenden Pfadvorlagen entsprechen den Vorlagen in lhrer
personlichen Bibliothek und den Vorlagen, die Sie mit anderen Fachkraften in derselben
Abteilung teilen.

Es kann jeweils nur ein Behandlungspfad zugewiesen werden. Bei der Zuweisung eines
Behandlungspfads gibt es zwei Szenarien:

1. Beim Onboarding eines neuen Patienten: Nachdem die Identitdt erstellt oder
abgerufen wurde, konnen Sie einen Behandlungspfad zu Ihrem Patienten hinzufiigen.
Wahlen Sie den Behandlungspfad, den Sie zuweisen méchten, aus einer geschlossenen
Liste aus.

2. Wenn der Patient bereits vorhanden ist: Offnen Sie die Patientendatei und die
Registerkarte ,Behandlungspfad”. Klicken Sie auf ,Neuen Behandlungspfad
hinzufiigen” und wahlen Sie den Behandlungspfad aus, den Sie zuweisen mdchten.

In beiden Szenarien kénnen Sie mit einem Fachkraft- oder Sprechstundenhilfenprofil den
Behandlungspfad vollstandig neu erstellen, indem Sie auf ,Neuen Pfad erstellen” klicken.

Im nachsten Schritt flllen Sie die Pflichtfelder aus, um den Prozess zur Zuweisung des
Behandlungspfads abzuschlieRen, indem Sie die obligatorischen wichtigen Termine (Beginn
des Behandlungspfads, Ende des Behandlungspfads) vervollstandigen.

Sie kdnnen auch die Daten der Ereignisse eintragen, sofern bekannt. Diese Daten kdnnen
verwendet werden, um Inhalte flir den Patienten zu aktivieren. Daher empfehlen wir Ihnen
dringend, diese stets auf dem neuesten Stand zu halten. Wenn Sie Informationen im Kurs
andern mochten, klicken Sie auf ,Pfad bearbeiten”.

8. Die Patientenliste

Patientenliste  Validierung  Administration Dashboard

Patientenliste SUCHE ZURUCKSETZEN + EINEN PATIENTEN HINZUFOGEN o)

Die Patientenliste wird Fachkraften, Sprechstundenhilfen und Krankenpflegern angezeigt.

Dies ist die standardmalige Startseite, die direkt nach Ihrer Anmeldung angezeigt wird. Sie
sehen die Liste der aktiven Patienten, fiir die Sie autorisiert sind. Patienten werden nach Status
sortiert, d. h. die Patienten mit dem hoéchsten Prioritatsstatus werden zuerst angezeigt.

Liste der Status in Prioritatsreihenfolge: ,, Gefahr”, ,Warnung”, , Rickruf”, ,,Nachricht”, ,Keine
Eingabe”, ,Informationen” und ,Keine Warnmeldungen”. Sie konnen darauf klicken, um einen
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Bereich auf der rechten Seite zu 6ffnen, in dem die Details der Warnmeldung und der letzte
Austausch des Behandlungsteams angezeigt werden (Hinweis).

Die Fallmanagementstatus werden in Farben angezeigt, die Patienten zugewiesen werden
kénnen, um die Klassifizierung und Filterung zu erleichtern. Um einem Patienten eine Farbe
zuzuweisen, 6ffnen Sie die Patientendatei und wahlen Sie die gewlinschte Farbe aus der Liste
»Zusammenfassung” aus.

Die Schaltflaiche ,Patienten auferhalb Nachsorge” zeigt die Patienten an, deren
Behandlungspfad beendet ist oder noch nicht begonnen hat oder denen kein
Behandlungspfad zugewiesen wurde.

Nur bei Nachsorgeeinrichtungen ermoglicht ein Kalenderlogo die Visualisierung, ob
eine Gesundheitseinrichtung fiir den Patienten geschlossen ist oder nicht.

9. Validierung

In diesem Meni konnen Sie die Identitat von Patienten validieren, wenn diese die Fragebogen
direkt Uber sichere Links beantworten, die ihnen per SMS zugeschickt werden. Dies ist eine
obligatorische MaRnahme zur Identitatsprifung und wird nur bei Patienten mit einem
Ambulight Protokoll angefordert. Die Antwort erfolgt direkt Gber diesen sicheren, per SMS
gesendeten Link. In diesem Menl werden nur Patienten angezeigt, deren Nachname und
Vorname nicht mit dem auf der Plattform registrierten Geburtsnamen und -vornamen
Ubereinstimmen.

Aus Sicherheitsgriinden sind alle durch die Antworten ausgelosten Warnmeldungen direkt in
der Patientendatei verfligbar, unabhangig davon, ob der Validierungsprozess abgeschlossen
ist, sobald der Patient auf den Fragebogen oder die Messung geantwortet hat.

10. Menu fur die Ferniberwachung

Das Menii fir die Ferniiberwachung wird fiir die Profile von Arzten, Assistenten und
Pflegekraften angezeigt. In dieser Liste finden Sie die Patienten, deren Pfade
Ferntiberwachungsprotokolle enthalten, fiir die Sie eine Zugriffsberechtigung haben.

Je nach Anmeldestatus wird das Ferniiberwachungsprotokoll auf dem Dashboard mit einem
entsprechenden Status angezeigt.

BERNARD MARTRN (53 jabve Protocole suv dabte ] 789 204
GERMAN PATIENT (28 Jabwe! Protokoll der Patententermubenmachung - 39Cel 200 mppil 180 mm{Mg] 90 mmitg nig

DUPONT NICOLAS (34 Jabve: Protocole sum dabéte 0409/2024

e In Bearbeitung: Patient, dessen Ferniberwachungsprotokoll begonnen hat:
Startdatum ist groRer oder gleich dem heutigen Datum.
e Beendet: Patient, dessen Protokoll aus einem einzugebenden Grund beendet wurde.
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e Vorab aufgenommen: Patient, dessen Aufnahme noch nicht abgeschlossen ist.
e Zu erneuern: Patient, dessen Ferniiberwachungsprotokoll in Bearbeitung ist, dessen
Enddatum jedoch naherriickt oder bereits verstrichen ist.

Die Protokolle sind nach der Dringlichkeit der Warnmeldungen sortiert, wobei die Protokolle
mit einer Gefahrenwarnung ganz oben in der Liste stehen.

Liste der Warnmeldungen nach Prioritat: Gefahr, Warnung, Information, nicht eingegeben
und keine Warnmeldung.

11. Patientendatei

Um eine Patientendatei zu 6ffnen, klicken Sie auf die gewiinschte Patientenzeile in der
Patientenliste. StandardmaRig wird durch diese Aktion das Menl ,Zusammenfassung” des
Patienten geoffnet.

Das Patientenaktenmenl enthalt 16 Module:

e Zusammenfassung

e Pfadansicht

o Messwert

e verbundenes Gerat
e Berichte

e Fragebogen

e Aufklarungsinhalte

e Anhange

e Analyse

e Behandlung
e Aufgaben

e Warnmeldungen
e Nachrichten

e Profil
e Behandlungsteam
e Pfad

Sozialarbeiter sehen nur drei Module: Fragebogen, Profil und Behandlungspfad.

11.1. Patientenbanner

Patientenliste  Ferniberwachung Validierung ~ Administration ~ Dashboard

GERMAN Patient Protokoll Protokoll der Patientenfe ..

Geboren am: 30.10.1995 (28 [ahre)

Patientenkennun...: GOOO_2024_00001 Mobiltelefonnummer : +41781234567 Gewicht: 72.00 kg Temperatur: 35.00 Cel @

Das Patientenbanner besteht aus drei Teilen:

- obligatorischer Abschnitt mit Identitdtsdaten wie Geburtsname, Nachname, Vorname,
Identitatsstatus, Geburtsdatum, berechnetes Alter und Geschlecht des Patienten

- konfigurierbares Identitdts-Widget, in dem |hr Administrator die anzuzeigenden
Informationen (Telefonnummer, E-Mail-Adresse, permanente Patientenkennung usw.)
konfiguriert hat

- Widget fir Variablen und Fragen, das nur angezeigt wird, wenn das Ferniiberwachungspaket
aktiviert ist. Dieses Widget enthalt die verschiedenen Variablen (CRP, Temperatur, Blutzucker
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usw.) oder Fragen (Raucher, Patient mit mehreren Erkrankungen usw.), die Sie jederzeit
anzeigen kénnen.

11.2. Zusammenfassung

Zusammenfassung

Informationen zum Behandlungspfad Kontaktinformationen des Patienten

Die Registerkarte ,Zusammenfassung” enthalt die folgenden Abschnitte:

Informationen zum Behandlungspfad mit dem Namen des Behandlungspfads, dem
Start- und Enddatum sowie nicht bestatigten Warnmeldungen. Die Warnmeldungen
sind nach Prioritat und nach Datum und Uhrzeit der Auslésung sortiert.
Warnmeldungen kénnen durch Anklicken bestatigt werden.

Die Dropdown-Liste ,Patientenindikatoren” enthalt alle Indikatoren, die der
Patientenakte hinzugefiigt wurden, auch wenn sie in der Organisation, in der Sie
arbeiten, nicht aktiviert sind.

Der Abschnitt ,Letzte Daten” zeigt, wann der Patient das letzte Mal einen Eintrag
vorgenommen, einen Fragebogen beantwortet oder ein Dokument gesendet hat.
Notizen: Enthédlt die letzten drei Notizen, die zwischen den Fachkrdften des
Betreuungsteams ausgetauscht wurden. In diesem Abschnitt kdnnen Notizen erstellt,
gelesen und beantwortet werden.

Kontaktinformationen des Patienten: Enthdlt die E-Mail-Adresse und die
Telefonnummer des Patienten. Es sind auch Informationen zu der oder den
Vertrauensperson(en) des Patienten vorhanden.

Informationen zur Einhaltung: Enthdlt Informationen zur letzten Anmeldung des
Patienten (Datum, Uhrzeit und verwendeter Geratetyp).

Kontaktdaten des Betreuungsteams: Enthdlt die Kontaktdaten (Name,
Telefonnummer und E-Mail-Adresse) der Gesundheitseinrichtung und der zustandigen
Fachkraft. Bei Letzterem werden die Kontaktdetails nur angezeigt, wenn das Kastchen
,Private Nummer” nicht markiert ist.

Wenn die Einrichtung des Patienten geschlossen ist, wird unterhalb des Menls ein Banner
angezeigt, das darauf hinweist, dass der Patient sich nicht anmelden kann.
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11.3. Nachsorge
11.3.1. Zeitplan

Mein Zeitplan
Zusammenfass...
® Mein Zeitplon A~ 16 Dezember 2022 | Enddatum °
M
Ay Messungen B 5UNGEPLANTE ANKERPUNKTE
B Fragebagen ‘
15 Dezember
[ Schulungsinhal. ‘
£ Ache Vorher 15 h [] Standard questionnaire O 98. terminplanung
nhiinge ‘
& Laboruntersuc ¥y B
& Arzneimittelthe. ‘
Vorher 15 h [l Standard questionnaire ‘ O 97. terminplanung
@ Aufgaben \

Vorher 15 h [ Titel des Fragebogens | @ 49. terminplanung

Der gesamte Behandlungspfad kann im Menu ,Zeitplan” eingesehen werden. Dieses Meni
enthdlt Untermenis fir den direkten Zugriff auf Patientenmessungen, Fragebogen,
Schulungsinhalte, Dateien (Anhdnge, Laboruntersuchungen, Bilder), Arzneimitteltherapien
und Aufgaben.

Der Zeitplan enthadlt alle wichtigen Termine, geplanten Inhalte und Warnmeldungen fiir den
Behandlungspfad des Patienten. Die Elemente sind in umgekehrt chronologischer Reihenfolge
angeordnet, mit der Option zum Aus- oder Einklappen der Menis. StandardmaRig ist das
ausgeklappte Menil mit allen Details dasjenige, in dem sich der Patient derzeit befindet.

Wenn Sie auf ein Zeitplanelement klicken, wird ein seitliches Fenster gedffnet, in dem Sie
Aktionen zum Uberpriifen, AbschlieRen und Validieren durchfiihren kénnen.

11.3.2. Messungen
a. Registerkarte , Konstant”

Ein Punkt auf einem Diagramm entspricht den Daten, die vom Patienten (oder von der
Fachkraft im Namen des Patienten) eingegeben wurden. Wenn Sie den Cursor Uber einen
Punkt im Diagramm bewegen, konnen Sie die detaillierten Ergebnisse anzeigen oder
bearbeiten.

b. Registerkarte fiir die elektronische Uberwachung

Auf dieser Registerkarte wird die grafische Entwicklung (Kurven und/oder Histogramme) der
Messwerte der Variablen in den Ferniberwachungsprotokollen angezeigt.

Ein Punkt im Diagramm einer Variablen entspricht einem Messwert, der fir den Patienten
erfasst wurde. Wenn Sie mit der Maus Uber einen Punkt im Diagramm fahren, wird eine
Quickinfo mit Details zum Messwert (Datum, Uhrzeit und Quelle) angezeigt. Uber das
Zahnradsymbol kénnen Sie die Reihenfolge der Variablen dndern.

Dieser Abschnitt enthilt auRerdem eine Ubersicht iiber die neuesten Messwerte der
Variablen und Fragen, die fir den Patienten lGberwacht werden. Im Protokoll definieren Sie
die Variablen und Fragen, die in der Zusammenfassung angezeigt werden sollen (keine
Begrenzung der Variablen/Fragen). Wenn Sie mit der Maus Uber eine Variable in der
Zusammenfassung fahren, wird eine Quickinfo mit den Details der letzten fiinf Messwerte

25



(Datum, Uhrzeit und Quelle jedes Messwerts) angezeigt. Uber das Zahnradsymbol kdnnen Sie
die Reihenfolge der Variablen und Fragen dandern.

Messungen

Gewicht [

Temperatur

Tesgeran

11.3.3. Verbundenes Gerat

In diesem Unterment wird der Verbindungsstatus des Protokolls zu den verschiedenen aktivierten
automatischen Messwerterfassungsmodi angezeigt.

Die Hakchen zeigen an, dass die Verbindung noch aktiv ist, und die roten Kreuze zeigen an, dass die
Verbindung unterbrochen wurde.

Im ,,Carelink“-Erfassungsmodus konnen Sie iber die Schaltflache ,, Synchronisieren” manuell die
Abfrage von Patientendaten aus der Carelink Anwendung starten.

Bei den Erfassungsmodi ,,Withings HM*“ und ,Withings SIM“ kénnen Sie Uber die Schaltflache
,2Abonnement neu starten” den Zugriff auf die von den verbundenen Withings Geraten erfassten
Messwerte wiederherstellen.

11.3.4. Berichte

In diesem Abschnitt werden alle Berichte zu verbundenen Geraten angezeigt, die im Rahmen der
Patientenferniiberwachung verfligbar sind. Die angezeigten Berichte hangen vom im Protokoll
festgelegten Erfassungsmodus ab. Sie kdnnen diese Berichte auf Ihren Computer herunterladen.

Derzeit sind nur Carelink- und Léwenstein-Berichte verfligbar, wenn Sie den Carelink- oder
Loéwenstein-Erfassungsmodus in Ihren RPM-Protokollen verwenden.

11.3.5. Fragebogen

In diesem Abschnitt wird die Liste der ausgefiillten Fragebogen mit Datum und Verfasser
angezeigt. Klicken Sie auf die einzelnen Zeilen, um die Antwortdetails zu Gberprifen. Der
Fragebogen kann vom Patienten, von der Fachkraft oder von beiden ausgefillt werden.
Regulare Fragebogen kénnen beliebig oft eingegeben und gedndert werden (Erstellen einer
neuen Version). Screening-Fragebogen kdnnen nur einmal ausgefiillt und spater nicht mehr
geandert werden.

Klicken Sie auf ,Bericht erstellen, um den PDF-Fragebogen mit den dazugehorigen
Warnmeldungen herunterzuladen. Sozialarbeiter haben keine Rechte fiir diese letzte Aktion.

26



11.3.6. Aufklarungsinhalte

Dieser Abschnitt enthilt eine vollstandige Liste der dem Patienten, der Fachkraft oder beiden
zugewiesenen Schulungsinhalte mit ihren Kategorien, Unterkategorien, Falligkeitsdaten und
Lesedaten. Wenn fiir einen Inhalt kein Zeitplan angesetzt ist, wird in der Spalte fiir das Datum
»NC“ angezeigt. Durch Klicken auf eine Zeile wird eine Vorschau gedtffnet.

11.3.7. Dateien

Dieses Untermeni enthilt alle Dokumente, die zwischen dem Patienten und/oder
Fachkraften ausgetauscht werden. Hier werden eingegebene, einzugebende und in Zukunft
einzugebende Dokumente sowie archivierte Dokumente angezeigt.

Ill

In der Spalte ,,Profil“ wird angegeben, wer die Datei anzeigen und/oder eingeben kann.

Sie kdnnen eine neue Datei Uber die Schaltflache ,,Anhang hinzufligen” oben rechts auf lhrem
Bildschirm eingeben.

Dieser Abschnitt enthalt eine Liste mit allen Dokumenten, die der Patientendatei hinzugefligt
wurden. Diese Anhdnge kdnnen entweder vom Patienten oder einer medizinischen Fachkraft
bereitgestellt werden. Privat bereitgestellte Anhange sind mit einem Schlosssymbol
gekennzeichnet. Uber die drei Punkte kénnen Sie die folgenden Aktionen ausfiihren: Lschen,
Bearbeiten und Herunterladen.

11.3.8. Arzneimitteltherapien

In diesem Abschnitt werden alle dem Patienten zugewiesenen Arzneimittel angezeigt. Sie
konnen die folgenden Informationen zu jedem Arzneimittel bestatigen und einsehen:

- Beschreibung der Behandlung
- Daten der letzten und der nachsten Dosis

Wenn Sie auf das Auge klicken, wird der Dosisverlauf des Patienten mit Daten und Uhrzeiten
angezeigt.

11.3.9. Aufgaben

Dieser Abschnitt enthalt eine Liste aller abgeschlossenen und ausstehenden Aufgaben, die
dem Patienten, der Fachkraft oder beiden zugewiesen sind. Jede Aufgabe hat einen
zugewiesenen Status:

- @Grines Kontrollkdstchen: Aufgabe abgeschlossen.
- Rotes Feld: Aufgabe noch nicht abgeschlossen.
- Orangefarbene Linie: Aufgabe Uberfallig.

Wenn Sie einen Aufgabeneintrag offnen, wird ein seitliches Fenster mit Name und
Beschreibung sowie ggf. der Option zum Validieren angezeigt, sofern die Aufgabe noch nicht
abgeschlossen ist.

11.4. Warnmeldungen
In diesem Abschnitt finden Sie alle Warnmeldungen, die wahrend des Behandlungspfads
generiert wurden. StandardmaRig werden nur nicht bestatigte Warnmeldungen mit der
Prioritdt, dem Datum und der Uhrzeit der Auslésung, dem Titel und dem Meldungstext sowie
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dem zugehorigen Inhalt angezeigt. Das Kontrollkdstchen ,Bestatigte Warnmeldungen
anzeigen” zeigt die Warnmeldungen an, die bestatigt wurden.

Warnmeldungen folgen einem einfachen Farbcode:

- Rot: Gefahr

- Orange: Warnung

- Blau-turkis: Ruckrufanforderung

- Grun: Diskussion und Nachrichten
- Dunkelblau: Keine Eingabe

- Hellblau: Information

Sie kdnnen eine oder mehrere Warnmeldungen bestatigen. AnschlieRend konnen Sie in einem
Popup-Fenster unter Grund einen Grund fiir die Bestatigung aus einer Dropdown-Liste
auswahlen (obligatorisch) und unter Nachricht eine Nachricht in das Textfeld eingeben

(optional).

11.5. Nachrichten
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In diesem Abschnitt konnen die in der Patientendatei autorisierten medizinischen Fachkrafte
alle Unterhaltungs-Threads und Notizen anzeigen.

Die Option ,Unterhaltungen” kann in den Einstellungen der Gesundheitseinrichtung aktiviert
oder deaktiviert werden. Sie schafft einen Kommunikationskanal zwischen der medizinischen
Fachkraft und dem Patienten. Wenn Sie auf eine offene Unterhaltung klicken, wird seitlich ein
Chat-Fenster mit dem Unterhaltungstitel, dem Datum und der Uhrzeit sowie dem Status der
letzten Nachricht (ungelesen, gelesen und wann sie gelesen wurde) angezeigt. Nachrichten
konnen als ungelesen markiert werden. Die zugehoérige Warnmeldung gilt dann als nicht

bestatigt.

Es ist auch moglich, Dateien zwischen medizinischen Fachkraften und Patienten Uber eine
Unterhaltung mit dem entsprechenden Symbol auszutauschen.

Die Funktion ,Notizen” schafft einen Kommunikationskanal ausschliefllich zwischen
medizinischen Fachkraften.

Bei beiden Funktionen ist es moglich, einen Verlauf zu archivieren und zu schliel3en.
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11.6. Profil

Dieses Modul enthélt die personenbezogenen Patientendaten, die bei der Kontoerstellung
registriert wurden.

Das Modul ist in flinf Registerkarten unterteilt:

Jldentitat” enthalt den Vornamen, den Nachnamen, das Geburtsdatum und das
Geschlecht des Patienten sowie weitere Patientenkennungen. Hier finden Sie
aullerdem die Kontaktdaten und die Postanschrift des Patienten. Als medizinische
Fachkraft konnen Sie die Informationen bearbeiten.

,Konto” enthalt Informationen zum Benutzerkonto des Patienten (Benutzername, E-
Mail-Adresse, Telefonnummer und Sprachen). Uber diese Registerkarte kénnen Sie ein
Kennwort neu generieren oder den Link zur Kennwortverlangerung an den Patienten
senden.

,Aufenthalt” ist verfliigbar, wenn Maela® mit dem Krankenhausinformationssystem
und elektronischen Patientenakten verbunden ist. Sie enthdlt die Liste der
Patientenaufenthalte im Krankenhaus. In der Spalte ,, Art“ steht der Buchstabe , H” fiir
einen stationdren Krankenhausaufenthalt, der Buchstabe ,R” flr einen erneuten
Aufenthalt, der Buchstabe ,U“ fiir einen Notfall und der Buchstabe ,A“ fir einen
ambulanten Aufenthalt.

»Einwilligung” enthalt die vom Patienten genehmigten rechtlichen Dokumente und
das jeweilige Datum der Bestatigungen. Die Patienteneinwilligung kann widerrufen
werden.

Unter ,Verlauf’ kénnen Sie den Verlauf der Identitatsanderung des Patienten
einsehen.

11.7. Behandlungsteam

Im Menii , Betreuungsteam® sind die Fachkrafte oder Dienstleister aufgefiihrt, die zum Zugriff
auf eine Patientendatei berechtigt sind. In diesem Meni haben Sie folgende Mdglichkeiten:

Mit ,Einer die Berechtigung erteilen” konnen Sie anderen Fachkraften Zugriff auf die
spezifische Patientendatei gewadhren. Sie konnen die Liste der verfligbaren Fachkrafte filtern
und durchsuchen.

Mit ,Einrichtung autorisieren” kénnen Sie einer anderen Einrichtung und ihren medizinischen
Fachkraften den Zugriff auf eine bestimmte Patientendatei gewahren. Sie kénnen die Liste der
verfligbaren Einrichtungen filtern und durchsuchen.

Sie kénnen eine Autorisierung jederzeit widerrufen, indem Sie auf das Papierkorbsymbol
klicken.

29



11.8. Pfad

Maela Medtranic Dema France | Arzt - | ® e e
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“ Behandlungspfad
Vermégenswert Archiv
BEHANDLUNGSPFAD 1: REMOTE MONITORING PATHWAY m START: 09/09/2024 ENDE : 04/09/2025 L] ir 2 &
Narne & Fachgebiet & Herkunft & Typ © Autor & Anfangsdaturr Endtermin < Status de Mainahmen
RPM protocol Allgemeinme... Geplant Pflege HCP Elodie 09/09/2024 04/09/2025 @ s W=
Remote moni... Allgemeinme... Geplant Ferniiberwac... HCP Elodie 09/09/2024 04/09/2025 @ ]
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S Behandlungspfad

Vorherige, vergangene und zukiinftige Behandlungspfade werden in der Patientendatei auf
der Registerkarte , Behandlungspfad” aufgefiihrt. Es kann jeweils nur ein Behandlungspfad
aktiv sein. Wahrend ein Behandlungspfad aktiv ist, ist die Schaltflaiche , Behandlungspfad
hinzufiigen” daher deaktiviert. StandardmaRig werden die Behandlungspfade in umgekehrt
chronologischer Reihenfolge aufgelistet, beginnend mit dem jlingsten und endend mit dem
dltesten zugewiesenen Behandlungspfad.

Wenn Sie auf ,Offnen” klicken, 6ffnet sich ein seitliches Menii mit den Protokolldetails. Wenn
Sie auf eine Behandlungspfadlinie klicken, wird eine Seite mit vier Menis angezeigt:

- Informationen einschlieBlich Namen, Beschreibung sowie Start- und Enddatum.
- Ankerpunkte

- Protokolle

- Screening

Beim Profil ,,Fachkraft” steht Ihnen am Ende der Zeile des aktuellen Behandlungspfads eine
Schaltflache ,Behandlungspfad beenden” zur Verfligung, mit der Sie das Ende des
Behandlungspfads vor seinem Enddatum erzwingen kénnen.

WARNUNG: Das erzwungene Beendigen eines Behandlungspfads wird nicht empfohlen. Es
empfiehlt sich abzuwarten, bis der Behandlungspfad endet oder der Patient den
Behandlungspfad beendet.

a. Aktiver Pfad:

Auf der Registerkarte , Aktiver Pfad” werden alle Kurse des Patienten mit unterschiedlichen
Status angezeigt: vorab aufgenommen, aktiv oder begonnen.

Wahrend eines bestimmten Zeitraums kann immer nur ein Pfad aktiv sein, sodass die anderen
Pfade auf der Seite entweder vorab aufgenommen oder noch nicht begonnen wurden.
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Ein vorab aufgenommener Pfad ist ein Pfad, der mindestens ein Vorabaufnahmekriterium
enthalt, das noch nicht abgeschlossen ist. Ein Symbol auf der linken Seite zeigt an, ob fir ein
Protokoll MalBnahmen erforderlich sind. Wenn beispielsweise bei einem
Ferntberwachungsprotokoll zusatzliche Informationen fiir die Anmeldung des Patienten
erforderlich sind, missen Sie auf das kleine Personensymbol klicken, um die verschiedenen
Aufnahmestufen zu 6ffnen. In anderen Fallen kann es sich um Inhalte handeln, die eingegeben
werden missen. Diese konnen Sie eingeben, indem Sie auf ,Vorabaufnahme abschlieRen”
klicken.

Uber die Schaltflichen ,Anhalten”, ,Bearbeiten”, ,Protokoll hinzufiigen“ und ,Bericht
erstellen” kénnen Sie Aktionen fir den Pfad ausfiihren. Der Pfad zeigt alle damit verbundenen
Protokolle in einer Tabelle an, wobei es sich um Pflege- oder Fernliberwachungsprotokolle
handeln kann.

b. Archiviert:

Auf der Registerkarte ,Archiviert” werden alle Routen mit dem Status , Angehalten”,
»Abgeschlossen” und ,Archiviert” angezeigt.

Archivierte Routen bieten Benutzern keine Moglichkeit, MaBnahmen zu ergreifen, im
Gegensatz zu abgeschlossenen und angehaltenen Routen, bei denen MaRnahmen,
insbesondere in Bezug auf Protokolle, noch méglich sind. Protokolle kénnen sogar wieder
aktiviert werden, wenn der Zeitplan geandert wird.

c. Aufnahme in ein loT-/RPM-Protokoll

Wenn Sie auf dieses Symbol klicken, wird der Personalisierungsschritt gedffnet, in dem Sie das
Ferntberwachungsprotokoll fir lhren Patienten anpassen kdnnen, z. B. die Schwellenwerte
fir die Auslésung von Warnmeldungen.

Bitte beachten Sie, dass Inhalte, die Sie dem Ferniiberwachungsprotokoll hinzufiigen, zwar in
allen anderen Sprachen der Protokollvorlage verfligbar sind, standardmaRig jedoch in der
Sprache des angemeldeten Benutzers angezeigt werden, der sie hinzugefigt hat.

Nachdem Sie das Ferniiberwachungsprotokoll fiir Ihren Patienten angepasst haben, kénnen
Sie auf ,Weiter” klicken, um die Einwilligung des Patienten einzuholen. Uber ein
Kontrollkdastchen am Ende der Einwilligungsdetails kénnen Sie bestatigen, dass der Patient der
Aufnahme in ein Fernliberwachungsprotokoll zugestimmt hat, und das Datum dieser
Zustimmung speichern.

Je nach ausgewadhltem Erfassungsmodus kdnnen Sie dann die verschiedenen Gerate mit dem
Ferntberwachungsprotokoll des Patienten verkniipfen, um die verschiedenen Messwerte
Uber diese verbundenen Gerate zu erfassen.

d. Carelink

Wenn Sie im Protokoll den ,Carelink” Erfassungsmodus ausgewadhlt haben, erfolgt die
Kopplung in drei Schritten:
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Verknpfung

e Einrichtung eines Carelink Kontos: Sie mussen fiir den Patienten ein Konto in der
Carelink Anwendung einrichten, indem Sie auf die Schaltflache ,Patient erstellen”
klicken. Nach der Erstellung des Kontos wird eine Bestatigungsmeldung angezeigt und
ein griines Hakchen weist darauf hin, dass das Patientenkonto verfligbar ist.

e Patienteneinladung: Wenn der Patient noch kein Carelink Konto erstellt hat, kénnen
Sie ihm eine Einladung mit den zu befolgenden Schritten senden. Klicken Sie auf die
Schaltflache ,Patienten einladen” und geben Sie die E-Mail-Adresse des Patienten ein,
um die Anweisungen zu versenden.

e Patientenverkniipfung: Wenn der Patient bereits einen Carelink Bereich erstellt hat,
mussen Sie den Patientenbereich mit dem Carelink Konto verknlpfen. Dazu haben Sie
nach dem Klicken auf die Schaltflache ,,Mit Carelink verknlipfen” zwei Méglichkeiten:
e Senden Sie eine Freigabeanfrage an den Patienten, indem Sie seinen

Benutzernamen eingeben. erhalt eine E-Mail, um die Verkniipfung herzustellen.
e Aktivieren Sie die Echtzeitfreigabe, indem Sie den Carelink Benutzernamen und das
Kennwort des Patienten eingeben.

Griine Hakchen vor einem Kopplungsschritt weisen darauf hin, dass der Schritt erfolgreich
abgeschlossen wurde. Rote Kreuze bedeuten hingegen, dass der Schritt noch nicht
abgeschlossen ist.

Wenn Sie keinen automatischen Messwerterfassungsmodus auswahlen, lberspringen Sie
diesen Schritt im Aufnahmevorgang.

e. Withings Health Mate (HM)

Mit dem Withings Health Mate kénnen Patienten vernetzte Gerate aus der Withings Reihe
verwenden, flr deren Funktion die Anwendung erforderlich ist. Wenn Sie im Protokoll den
,Withings HM“ Erfassungsmodus ausgewahlt haben, miissen Sie zum Koppeln das Protokoll
mit dem Patientenkonto in der Withings Anwendung verknipfen.
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Wenn Sie auf die Schaltflache ,Verknlipfung mit Withings“ klicken, 6ffnet sich ein Pop-up-
Fenster, in dem Sie sich mit den Withings Anmeldedaten des Patienten authentifizieren
kénnen. Nach erfolgreicher Authentifizierung werden die mit dem Withings Konto des
Patienten verbundenen Gerate automatisch auf dem Kopplungsbildschirm angezeigt.

f.  Withings SIM

Mit Withings SIM kdénnen Patienten vernetzte Gerate mit einer SIM-Karte aus der Withings Reihe ohne
ihre Anwendung nutzen. Wenn Sie im Protokoll den , Withings SIM“ Erfassungsmodus ausgewahlt
haben, missen Sie ein technisches Konto aktivieren, um auf die Daten der vernetzten Gerate zugreifen
zu kénnen.

Klicken Sie auf die Schaltflache , Aktivieren”, um ein Pop-up-Fenster aufzurufen, in dem Sie
Ihre GrolRe, Ihr Gewicht und die MAC-Adressen der verbundenen Gerdte eingeben kdnnen,
die dem Patienten zur Verfligung stehen und fiir die Ferniberwachung verwendet werden.

Nach erfolgreicher Aktivierung werden im Kopplungsbildschirm automatisch die vernetzten
Gerdte angezeigt, die den eingegebenen MAC-Adressen entsprechen.

Uber die Schaltfliche , Verkniipfung mit Withings“ 6ffnet sich ein Pop-up-Fenster, in dem Sie
die MAC-Adressen der vernetzten Gerdte eingeben konnen, die zusatzlich im
Ferntberwachungsprotokoll verwendet werden sollen.

g. Start

Um die Aufnahme abzuschlieRen, missen Sie das Start- und Enddatum des
Ferntiberwachungsprotokolls sowie die Messwerte der Variablen vor der Aufnahme eingeben,
sofern diese konfiguriert sind.

Hinweis: Viele Protokolle konnen parallel mit demselben Patienten verknlipft werden.

Sobald die Registrierung abgeschlossen ist, wird der Status des Patienten im Dashboard
angezeigt.

12. Nicht-medizinische Inhalte

Administratoren von Maela® und Medtronic sowie Einrichtungsadministratoren haben unter
,Verwaltung” Zugriff auf das Untermeni ,Inhalt”. In diesem Bereich kdnnen Sie
Qualitatsfragebogen erstellen.
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Qualitatsfragebogen, die von einem Administrator von Maela® oder Medtronic erstellt
werden, werden allen Patienten angezeigt, die in der Anwendung registriert sind.

Die von einem Einrichtungsadministrator erstellten Qualitatsfragebogen werden allen in der
Anwendung registrierten Patienten angezeigt, die in der jeweiligen Einrichtung behandelt
werden.

13. Geplante Inhalte

In einer eigenen Registerkarte im Kopfzeilenmenii werden alle geplanten Inhalte angezeigt,
einschlieBlich Status (geplant/abgeschlossen) sowie geplante und Eintragstermine.

In der ersten Spalte der Arbeitsliste werden auch alle ausgel6sten Warnmeldungen angezeigt,
sodass Sie Warnmeldungen zu bestimmten Inhalten verfolgen und verwalten kénnen.

StandardmaRig wird die Arbeitsliste so gefiltert, dass die heutigen Daten angezeigt werden.
Sie koénnen den Datumsbereich jedoch anpassen, um historische oder anstehende
Informationen anzuzeigen.

14. Inhaltsvorlagen

Auf Inhaltsvorlagen kann Gber die Registerkarte , Verwaltung” oder direkt iber Protokolle und
Behandlungspfade sowohl auf Verwaltungsebene als auch in der Patientendatei zugegriffen
werden. Fir Fachkrafte werden auf dieser Seite alle Inhaltsvorlagen aufgefiihrt, die Sie erstellt
oder importiert haben.

Klicken Sie auf ,Vorlage hinzufiigen”, um auf die auf lhrer Ebene verfligbaren Vorlagen
zuzugreifen oder lhre eigenen Inhaltsvorlagen zu erstellen. Administratoren von Maela® und
Medtronic kdnnen alle in der Losung vorhandenen Inhaltsvorlagen anzeigen und bearbeiten.
Sowohl| Administratoren von Maela® und Medtronic als auch Einrichtungsadministratoren
konnen jedes Element an bestimmte Einrichtungen Gbertragen.

Beim Erstellen einer neuen Inhaltsvorlage konnen Sie aus verschiedenen Typen auswahlen:

Vorlagentyp Kategorie ‘ Beschreibung
Aufklarungsinhalte Standard Dieser Vorlagentyp erstellt eine
Verknipfung zwischen Maela und einem
Content-Management-System namens

WordPress. Der Fragebogen kann vom
Patienten, der Fachkraft oder beiden
ausgeflllt werden.

Dokument Standard Dieser Inhaltstyp kann in den folgenden
Formaten vom Computer hochgeladen
werden: PDF, PNG, JPG, Microsoft Office,
MP4, AVI, HTML, TXT, RTF.

Dateien Meine Damit konnen Sie eine  Aufgabe
Laboruntersuchungen | konfigurieren, bei der der Patient einen
Labortest einreichen muss.

Anhang Damit konnen Sie eine Aufgabe
konfigurieren, bei der der Patient einen
Anhang einreichen muss.
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Fragebogen-Builder, mit dem Sie Fragen,
mogliche Antworten, Bedingungsregeln,
Bewertungen und Warnmeldungen
erstellen und konfigurieren kénnen. Der
Fragebogen kann vom Patienten, der
Fachkraft oder beiden ausgefiillt werden.

Spezieller Fragebogen, der auch mit dem
Fragebogen-Builder konfiguriert wird. Je
nach den Antworten des Benutzers kdnnen
im  Behandlungspfad des Patienten
verschiedene Protokolle ausgeldst werden.
Der Fragebogen kann vom Patienten, von
der Fachkraft oder von beiden ausgefillt
werden und kann nur einmal ausgefillt
werden.

Per SMS versandter Fragebogen, den der
Patient direkt per SMS beantworten kann.
Die Auswahl an Fragetypen ist begrenzt.

Wird verwendet, um eine Aufgabe
beliebigen Typs zu konfigurieren,
beispielsweise ~um eine  Erinnerung
festzulegen.

Standard

Screening
Fragebogen

SMS
Aufgabe Standard
Arzneimittel Standard

Damit kdnnen Sie eine
Medikamentenerinnerung einstellen.

Bei der Konfiguration von , Dokumenten”, ,Links“ und ,Schulungsinhalte” kann ausgewahlt
werden, in welcher Kategorie und Unterkategorie der Patientenbibliothek die Inhaltsvorlage

angezeigt wird.

Fragebogen-Builder

Patientenliste  FemUberwachung  Validierung  Administration ~  Dashboard

Feidtste

Feldkonfiguration A

Typ
D

Ganze Zahl

Warnmeldungen &

Grafische Uberwachung
Bezeichnung Z

Anzeigeformat
Min
Max

Obligatorisch
Schritt

Suffix v
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Wenn Sie als Inhaltstyp , Fragebogen” oder ,Screening” auswahlen, wird der Fragebogen-
Builder angezeigt. Unter , Feldliste” kdnnen Sie die Feldtypen in den Fragebogen ziehen und
konfigurieren. Zu den Konfigurationsaktionen gehoren: Auswadhlen des Fragentextes und
moglicher Antworten, Hinzufligen von Quickinfos, Variablen, Festlegen einer Frage als
obligatorisch, Festlegen der Hochst- und Mindestwerte flir numerische Feldtypen usw.

Die Felder in den Akkordeon-Elementen ,Variablen” und , Fragen” entsprechen den im loT-
Modul konfigurierten Variablen- und Fragenvorlagen. Diese Vorlagen vereinfachen die
Konfiguration lhres Fragebogens, da sie bereits ausgefiillte Felder wie die Einheit und die
Formulierung der Frage enthalten.

/\ Verwenden Sie am besten bereits konfigurierte Variablen und Fragen, da fiir diese
standardmaRig ein moglicherweise (bersetzter Fragentext, eine Einheit und
Antwortoptionen festgelegt sind.

Feldliste ~ Seite 1 ~
Variablen =
Q. Nach Variablen suchen... & 1. ZAHL
Govide ) 0 Sl
HBlAc (5)
Glykamie (mg/ct)
GM1 (%)

TOD (UAL)

Port du capteur (Keine Einheit)

Fragen w

Feldkonfiguration ~

[~
Sie kénnen die Fragebogenansicht fiir den Benutzer auswahlen. Wahlen Sie die Option ,,Ein
Feld pro Seite anzeigen®, um ein einzelnes Feld auf einer Seite anzuzeigen. Alternativ kdnnen
Sie Seiten hinzufligen, um mehr Felder auf einer Seite anzuzeigen. Diese Anzeige ist fiir den
Patienten und die medizinische Fachkraft sichtbar.

Seite 3 v

Zu den komplexeren Konfigurationen gehoéren das Erstellen von bedingten Feldern, das
Hinzufligen von Bewertungen und das Festlegen von Warnmeldungen, die im Folgenden
naher beschrieben werden.
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Bedingte Felder

Ermoglichen das Hinzufligen von Bedingungen fiir die Anzeige eines bestimmten Feldes, d. h.,
das Feld ist nur verfiigbar und wird nur zur Beantwortung angezeigt, wenn die definierten
Bedingungen erflllt sind. Die Variable kann eine definierte Antwort oder eine dynamische
Variable wie Tag, Jahr oder Monat der Fragebogenerfassung sein. Wird z. B. zur
Kennzeichnung von Orientierungslosigkeit verwendet.

Bedingung

Gruppe von ,ODER"-Bedingungen 1

Option v = -
Manueller .
Eintrag

Manueller

Fintran

ALLES LOSCHEN ABBRECHEN

Auswertung der Fragebogen und berechnete Bewertung

Wenn Sie den Wert einer Frage bearbeiten, wird der Fragebogen zu einem
Bewertungsfragebogen. Fiir jede Antwortmoglichkeit konnen Sie eine positive Bewertung
vergeben.

Diese Bewertung kann zur Berechnung der Gesamtbewertung (der Summe der einzelnen
Bewertungen) oder fiir komplexere Berechnungen liber das Feld ,Berechnete Bewertung”
verwendet werden. Diese berechnete Bewertung kann fiir Patienten sichtbar sein, muss aber
nicht.

Bewertung andern

Frage: Zahl How bad are you feeling?
B B B
) scovsse

1 Einem Feld eine Bewertung hinzufiigen
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Formel

Variable Punktzablen  Tastatur

3000
1

| m? 8 ¥
| o .
ABBRECHEN

2 Eine berechnete Bewertung erstellen

Warnmeldung fiir unvolistidndige Eingabe

Diese Art von Warnmeldung kann einem Inhalt
hinzugefligt werden, um einen Benutzer dariiber zu
informieren, dass der Inhalt nicht abgeschlossen
oder angezeigt wurde.

Titel*

Nachricht*

Fir die Warnmeldung muss eine Option fir
»Wichtigkeit” ausgewahlt werden 4
(,Informationen”, ,Warnung”, ,Gefahr” oder e
,Keine Eingabe“). AuRerdem missen die
Bedingungen fir die Warnmeldung sowie die Wormmelduna
Sichtbarkeit (fir Patienten, Fachkréfte oder beide) ™ erstere ! o

Informationen -

) geplantes
vorher W
Datum

geplant werden.
Warnmeldung bei vorhandener Eingabe

Diese konnen optional hinzugefligt werden, wenn
Benutzer benachrichtigt werden moéchten, wenn

G ) . .
(O zur geplanten Eingabezeit

(O eine Stunde nach der geplanten Eingabezeit

@ Sichtbar fiir Patienten

@ sichtbar fir Arzte

Inhalte validiert wurden.
Warnmeldung bei Wert

Diese Warnmeldungen weisen den Benutzer darauf hin, dass ein bestimmtes Feld mit einem
ungewohnlichen Wert ausgefiillt wurde.

Folgende Angaben sind erforderlich: ,Titel, ,Nachricht”, , Wichtigkeit“ der Warnmeldung
(,Informationen”, ,Warnung®, ,Gefahr”), Vergleichsoperator (abhangig vom Fragebogenfeld),
Vergleichswert und Sichtbarkeit (fiir Patienten, Fachkrafte oder beide).

Screening-Fragebogen

Um diesen Fragebogentyp zu konfigurieren, miissen Sie zuerst alle Fragen, Antworten und
Variablen festlegen. Klicken Sie dann auf , Verkniipfte Protokolle”, geben Sie den Namen der
Bedingung ein, wahlen Sie die Variable aus und geben Sie die Antwort(en) an, die ein
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verkniipftes Protokoll starten. Fligen Sie schlieRlich die Protokolle hinzu, die ausgelost
werden, wenn die Bedingung erfllt ist.

15. Protokollvorlagen

Auf Protokolle kann Uber die Registerkarte , Verwaltung” oder direkt Gber Behandlungspfade
sowohl auf Verwaltungsebene als auch in der Patientendatei zugegriffen werden. Fir
Fachkrafte werden auf dieser Seite alle Standardprotokolle aufgefiihrt, die Sie erstellt oder
importiert haben.

Klicken Sie auf ,Standardprotokoll hinzufiigen®, um auf die fir die Einrichtung verfligbaren
Protokolle zuzugreifen oder ein neues Standardprotokoll zu erstellen. Administratoren von
Maela® und Medtronic kénnen alle in der Losung vorhandenen Protokolle anzeigen und
bearbeiten. Sowohl Administratoren von Maela® als auch von Medtronic kdnnen Protokolle
an bestimmte Einrichtungen Ubertragen.

Das Formular zum Erstellen oder Bearbeiten einer Protokollvorlage ist in drei Teile unterteilt:
,»Allgemeine Informationen”, , Informationen” und ,,Geplante Inhalte”. Alle Pflichtfelder sind
goldfarben hervorgehoben.

Im Abschnitt ,Geplante Inhalte” konnen Sie die in lhrer Bibliothek verfligbaren
Inhaltsvorlagen sowie Messungen, Aufgaben, Arzneimitteltherapien und
Laboruntersuchungen hinzufligen.

Frogebdgen MEUEN FRAGEBOGEN ERSTELLEN

Uber ein Kalendersymbol kénnen Sie fiir alle diese Elemente Zeitplanungsregeln festlegen. Es
gibt zwei Moglichkeiten, die einmalige Planung und die wiederkehrende Planung, und Sie
haben folgende Optionen:

e Sie konnen das Datum/die Daten und die Startzeit(en) des Inhalts festlegen.

e Sje konnen festlegen, wann der Inhalt mit der Beschriftung , Verzégert” rot eingerahmt
werden soll.

e Sie konnen das Enddatum und die Uhrzeit fiir einen Inhalt festlegen. Nach diesem
Enddatum lauft der Inhalt ab und der Patient kann ihn nicht mehr bearbeiten. Wenn
Sie kein Enddatum eingeben, bleibt der Inhalt bis zum Ende des Protokolls wie heute
verfligbar.

Ein Kontrollkdastchen ermdglicht es Ihnen, die Zeitplane zu verketten, indem Sie das Ende jedes
Zeitplans als Beginn des nachsten Zeitplans definieren.
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Terminplanung
Definieren Sie das Ende als Beginn des nachsten Zeitplans

Wiederholung 1 @~

o T Tage [ rech -

Genehmigte Tage:
Wenn ein Inhalt an einem nicht verfiigbaren Tag geplant ist, wird er automatisch auf den nichsten verfugbaren Tag verschoben.

Montag Dienstag Mittwoch Donnerst tag Freitag Samstag Sonntag

1 08:00 Beginnen Sie mit der nichsten Planung

Terminplanung 2

0%:00 €]
Ruckruf
Nach diesern Zeita

Ende

(@ ABBRECHEN + EINEITERATION HINZUFUGEN

Warnmeldungen fiir fehlende Eingaben und Wertwarnmeldungen fiir Messungen sollten an
dieser Stelle konfiguriert werden. Warnmeldungen fiir fehlende Eingaben fir Aufgaben,
Arzneimitteltherapien und Laboruntersuchungen werden ebenfalls an dieser Stelle
konfiguriert.

Der Protokolltyp kann Maela® oder Ambulight lauten. Ein Ambulight Protokoll sendet
Inhaltsvorlagen (mit Ausnahme von Schulungsinhalten) per SMS an den Patienten.

Mit der Funktion zur Verlangerungsplanung konnen Sie fiir Dateien mit einem Ablaufdatum
das erste Auftreten der Datei definieren. Das Ablaufdatum wird dann von dem Benutzer
abgefragt, der den Inhalt eingibt. Eine Woche vor dem Ablaufdatum wird eine Warnmeldung
gesendet, um zur Eingabe neuer Inhalte aufzufordern.

Mit der kostenlosen Planungsoption kénnen Inhalte hinzugefiigt werden, die wahrend des
gesamten Behandlungspfads des Patienten verfligbar sind. Es ist moglich, eine einzelne
Eingabe fir Inhalte zu konfigurieren, die nur einmal eingegeben werden missen, oder
mehrere Eingaben, die es ermoglichen, mehrere Eintrage eines bestimmten Inhaltselements
zu Ubermitteln, was besonders fiir Anwendungsfalle wie Tageblicher, Schmerzberichte und
ahnliche Szenarien von Vorteil ist.

16. Behandlungspfadvorlagen

Behandlungspfade koénnen (ber die Registerkarte ,Verwaltung” oder direkt in der
Patientendatei aufgerufen werden. Fiir Fachkriafte werden auf dieser Seite alle
Behandlungspfadmodelle aufgefiihrt, die Sie erstellt oder importiert haben.

Klicken Sie auf ,Behandlungspfadmodell hinzufiigen“, um auf die fir die Einrichtung
verfligbaren Behandlungspfade zuzugreifen oder ein neues Behandlungspfadmodell zu
erstellen. Administratoren von Maela® und Medtronic konnen alle in der Anwendung
vorhandenen Behandlungspfade anzeigen und bearbeiten. Sowohl Administratoren von
Maela® als auch von Medtronic kdnnen Protokolle an bestimmte Einrichtungen libertragen.
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Das Formular zum Erstellen oder Bearbeiten eines Behandlungspfadmodells ist in folgende
Abschnitte unterteilt: ,Information“ (Informationen), ,Key dates” (Wichtige Termine),
»Protocols” (Protokolle) und ,Screening questionnaires” (Screening-Fragebogen). Alle
Pflichtfelder sind goldfarben hervorgehoben.

Ankerpunkte ~
Protokolle v
Screening v

Vorabaufnahme S

+ VORABAUFNAHME-INHALTHINZUFOGEN [l VORABAUFNAHME-INHALT ERSTELLEN

Format Kategorie Name Niveau O Obligatorisch © MaBnahmen

Fragebogen Standard Pre-inclusion Q HeH protocol - \i

LIS 7]

Format Kategorie Name HeHvaria.. « Obligatorisch * MaBnahmen

Fragebogen Standard Pre-inclusion @ HeH variables -

L)

\ergebrisse «<@>» 5~

+ e

Die wichtigen Termine eines Behandlungspfads dienen als Ankerpunkte fiir die Planung der
verschiedenen Protokollelemente: Inhaltsvorlagen, Messungen, Aufgaben,
Arzneimitteltherapien und Laboruntersuchungen. Es gibt verschiedene Arten von wichtigen
Terminen:

Wichtiges Datum Beschreibung Obligatorisch
(bei Zuweisung
des Pfads)

Wichtiger Maela® | Es gibt vier Arten von Maela® Stichtagen: Datum der | Nein

Termin Krankenhausaufnahme, Datum des Eingriffs,

Entlassungsdatum und benutzerdefiniertes Datum.

Datum des | Start- und Enddatum des Behandlungspfads. Ja

Behandlungspfads

Stichtage fiir | Benutzerdefinierte Stichtage, die vom Patienten oder | Nein

Patienten von der medizinischen Fachkraft eingegeben werden

kénnen.
Wichtiger Ambulight | Wichtige Termine, die nur angezeigt werden, wenn der | Nein
Termin Behandlungspfad ein Ambulight Protokoll enthalt. Fir
jedes Protokoll werden das Datum der
Krankenhausaufnahme und das Datum des Eingriffs
angezeigt.

Innerhalb der Behandlungspfade kénnen Protokolle und Screening-Fragebogen hinzugefiigt
werden. Die allgemeinen Protokolle und die Protokolle in den Screening-Fragebogen werden
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gemal den konfigurierten Ankerpunkten und entsprechend den Start- und Enddaten des
Behandlungspfads geplant; dies kann auch manuell erfolgen. Die Screening-Fragebogen
werden gemald den konfigurierten Ankerpunkten geplant.

Im Abschnitt fir Vorabaufnahmen konnen Inhaltsvorlagen hinzugefiigt werden, die
Voraussetzung fir die Einfihrung eines Protokolls oder eines Behandlungsplans sind. (Wenn
sie fiir eine Behandlungsplanebene obligatorisch sind, kann der Behandlungsplan nicht ohne
die erforderlichen Dokumente eingeleitet werden.) Wenn dieser Inhalt nicht eingegeben wird,
kann der Patient seine Nachbeobachtung nicht Uber die Plattform beginnen. Dieser Inhalt
kann nur von einer Fachkraft eingegeben werden.

Die Verlangerung kann fir Vorabaufnahme-Inhalte fiir Verschreibungs- und Anhangstypen
aktiviert oder deaktiviert werden.

loT-Modulintegration:

Wenn Sie das loT-Angebot abonniert haben, kdnnen Sie loT-Protokolle in Ihr Pfadmodell
integrieren. Klicken Sie auf ,Ferniberwachungsprotokoll”, um die Liste der von lhrer
Organisation bereitgestellten Protokollmodelle zu 6ffnen.

17. Ubersetzung

Jeder Vorlagentyp (Inhalt, Protokoll und Behandlungspfad) verfiigt iber eine farbige Flagge.
Griin bedeutet, dass die Ubersetzung in allen konfigurierten Sprachen lhrer Einrichtung
abgeschlossen ist; andernfalls ist die Flagge rot. Wenn Sie den Mauszeiger Uber das
Flaggensymbol bewegen, werden die fehlenden Sprachen angezeigt.

Durch Klicken auf eine Flagge wird die Ubersetzungsmanagement-Seite gedffnet. Sie kdnnen
die fehlenden Ubersetzungen auf Ihrer Ebene direkt tiber diese Seite eingeben oder die Texte
im CSV-Format herunterladen. Wenn die Texte Ubersetzt sind, konnen Sie sie wieder
importieren. Sie kbnnen Medien Uber die Weboberflache hinzufligen.

18. Dashboard

Das MenU ,, Dashboard” bietet Ihnen Dateneinblicke in Ihre Nutzung der Maela® Plattform
sowie andere statistische Daten, die aus den Ergebnissen von Qualitdts- und
Standardfragebogen gewonnen wurden.

Je nach dem angemeldeten Profil unterscheiden sich die im Meni ,, Dashboard” verfligbaren
Mendus:
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m Zuganglichkeit Beschreibung

Statistiken Einrichtungsadministrator (nur fir die  Dieses Menl enthalt die
eigene Einrichtung) folgenden Daten:
Maela® Administrator
Medtronic Administrator e Gesamtzahl der

Patienten, Anzahl der
Patienten in der
Nachsorge.

e Anzahl der pro Monat
erstellten Patienten,
Anzahl der Protokolle
pro Monat, Anzahl der
Behandlungspfade pro
Monat und kumulierte
Anzahl der
Uberwachungstage.

e Gesamtanzahl der
gesendeten
Warnmeldungen pro
Monat und im
aktuellen Jahr.

e Gesamtzahl der
gesendeten SMS.

Qualitatsfragebogen Einrichtungsadministrator (nur fiir die ~ Mdglichkeit, die in Maela®

eigene Einrichtung) Qualitatsfragebogen
Maela® Administrator bereitgestellten Antworten
Medtronic Administrator im CSV-Format

herunterzuladen
Standardfragebogen Einrichtungsadministrator (Zugriff auf ~ Moglichkeit, eine grafische

alle Standardfragebogen-Antworten Darstellung anzuzeigen
von Patienten der Einrichtung) und die in

Fachkraft (Zugriff auf Standardfragebogen
Standardfragebogen-Antworten der bereitgestellten Antworten
von ihnen erstellten Patienten) im CSV-Format

herunterzuladen

19. Vorlagen fir die Konfiguration von loT-Protokollen (RPM)

Wenn Sie die IOT-/RPM-Option in lhrer Organisation aktiviert haben, miissen Sie eine Verbindung zu
diesem RPM-Modul (https://iam.cortex-care.io/) herstellen, um die
Ferniberwachungsprotokollvorlagen zu erstellen, die dem Ablauf oder Pfadmodell hinzugefiigt
werden sollen.

Eine Vorlage fur ein Fernliberwachungsprotokoll besteht aus einer Reihe von Variablen, Fragen und
Warnmeldungen, die mit diesen Variablen/Fragen verknipft sind, anhand derer medizinische
Fachkrafte den Gesundheitszustand von Patienten lber einen bestimmten Zeitraum aus der Ferne
beurteilen und tber die zu ergreifenden MalRnahmen entscheiden kénnen.
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Auf die Liste der Vorlagen fir Ferniiberwachungsprotokolle koénnen Sie {ber die Liste
,Protokollvorlagen” zugreifen.

Ill

Klicken Sie auf ,,Neues Protokoll”, um eine neue Protokollvorlage zu erstellen, oder klicken Sie auf die
Zeile einer vorhandenen Vorlage, um sie zu andern.

Das Formular zum Erstellen oder Bearbeiten einer Protokollvorlage ist in drei Abschnitte unterteilt:
,Allgemeine Informationen®, ,,Uberwachte Variablen und Fragen” und , Warnmeldungen®. Alle
Pflichtfelder sind gelb hervorgehoben und mit einem Sternchen versehen.

19.1. Allgemeine Informationen
Im Abschnitt ,,Allgemeine Informationen” kénnen Sie die allgemeinen Daten fiir das Protokollmodell
sowie die automatischen Erfassungsmodi fiir die Messwerte von Variablen und Fragen eingeben.

Die verfligbaren automatischen Erfassungsmodi sind , Carelink” und , Withings“. Carelink wird fur
Patienten mit Insulinpumpen derselben Marke verwendet. Withings bietet eine breite Palette
verbundener Medizinprodukte wie Waagen, Uhren und vernetzte Blutdruckmessgerate an.

Die in der Protokollvorlage festgelegte Dauer entspricht der {iblichen Zeit, wahrend der Patienten
Uberwacht werden. Diese Dauer kann je nach Patient angepasst werden.

Allgameine Informaticnen
VAUDIERT
Marne ® Organisation *
Protokoll der Patientenferniberwachung Medtronic Demao France X -
ebur fiigha h
Dema -
......... [ Amiic | [ oot % |
o ] e x
 Poish % J Roumuese X J Spani x J Tk %
v <] o]
achrich
STANDARDSPRACHE
v Englisch
W ANGEZEIGTE SPRACHE
Deutsch
Dau
-~ Eirm
v
-
Uberwachte Variablen und Fragen Warnmeldungsregeln
REIHENFOLGE BEARBEITEN  VARIABLEHINZUFUGEN  FRAGEHINIUFUGEN  VARIABLENGRUPPE HINZUFUGEN WARMMELDUNGSREGEL HINZUFUGEN
REGEL FUR WARNMELDUNG BE| FEHLENDER EINGABE HINZUFUGEN
. Gewicht (kg) Diagramm ' |
& Gefahr - Rasche Gewichtszunahme Fa |
Wenn
Temperatur (Cel) Diagramm [ | (Gewicht > 2 kg)
oD
Glykamie {mg/dL)} Diagramm |
Wamung - Hypoglykamie ' |
Wenn
Gewicht (kg) e ' | (Glykamie < 54 mg/dL)
Variation (Ge tend / Absolut oo

19.2. Festlegung von Variablen und Fragen, die im Protokollmodell

Uberwacht werden
Im Abschnitt ,,Uberwachte Variablen und Fragen” kénnen Sie die Variablen und Fragen hinzufiigen,
die im Rahmen des Protokolls Giberwacht werden sollen.

Sie kdnnen Variablen in Rohform hinzufligen oder Berechnungen wie Durchschnittswerte,
Variationen und Zeitrdume flir Datenbereiche liber Zeitraume (fest oder fortlaufend) konfigurieren.
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Beispiel:
- Fester Zeitraum von einem Jahr: 1. Januar bis 31. Dezember desselben Jahres
- Fortlaufender Zeitraum von einem Jahr: 26. Juni 2024 bis 26. Juni 2025

Die Entwicklung der Messwerte der hinzugefiigten Variablen im Laufe der Zeit wird in Diagrammen
(in Form von Histogrammen oder Kurven) dargestellt, wie im Abschnitt ,,Dossier” des Protokolls
beschrieben.

Im Abschnitt ,,Uberwachte Variablen und Fragen” kénnen Sie numerische Variablen derselben
Gruppe zuordnen. Mit dieser Verkniipfung kénnen Sie

- entweder die Kurven und/oder Histogramme dieser Variablen im selben Diagramm anzeigen
- oder diese Variablen als gestapelte Histogramme anzeigen.

In diesem Abschnitt kdnnen Sie auRerdem fir jede Variable festlegen, wo ihr Wert angezeigt werden
soll (im Dashboard, im Widget, in der grafischen Uberwachung, in der Zusammenfassung) und ob der
Messwert erforderlich ist, um das Protokoll zu starten (Variable vor der Aufnahme).

19.3. Festlegen von Warnmeldungsregeln im Protokollmodell
Im Abschnitt ,,Warnmeldungen” konnen Sie die Bedingungen fiir die Auslosung von Warnmeldungen
zu Werten und/oder Warnmeldungen bei Nichtempfang festlegen.

‘Wammeldungsregel bearbeiten Variable bearbeiten

D D D D

e Warnmeldungen zu Werten informieren dariiber, dass der Wert einer oder mehrerer
Variablen oder die Antwort auf eine Frage ungewdhnlich ist.

e Warnmeldungen bei Nichtempfang informieren dariiber, dass der Wert einer Variablen oder
einer Frage flr einen festgelegten Zeitraum nicht eingegeben wurde.

Sie missen den Titel, die Meldung, die Dringlichkeit der Warnmeldung (Information, Warnung, Gefahr,
nicht eingegeben), die Herkunft der Warnmeldung, den Giiltigkeitszeitraum (den Zeitraum, in dem die
Warnmeldung nicht erneut ausgelost wird, auch wenn die Werte die Bedingungen erfillen), die
Sichtbarkeit der Warnmeldung und die Auslésebedingungen eingeben.

e So geben Sie eine Bedingung fir die Auslosung einer Warnmeldung ein:

e Wahlen Sie eine Variable oder Frage aus der Liste der Variablen und Fragen aus, die dem
Protokollmodell hinzugefiigt wurden.

e Auf diese Variable/Frage wird ein Vergleichsoperator angewendet.

e Geben Sie dann den Vergleichswert entsprechend dem Format der Variablen oder Frage ein.
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Sie kénnen auch mehrere Bedingungen eingeben, die durch logische UND/ODER-Operatoren
miteinander verkn(pft sind, um eine Warnmeldung auszuldsen.

Warnmeldungen werden ausgeldost, wenn Messwerte empfangen werden, die den Bedingungen
entsprechen. Sie werden in der Patientenakte angezeigt.

19.4. Status der Protokollvorlage
Die erstellten Protokollvorlagen erhalten standardmaRig den Status ,Entwurf”. Damit sie Patienten
zugeordnet werden kdnnen, miissen sie von autorisierten Profilen (Administratoren und Arzten)
validiert werden. Protokolldateien, die nicht mehr benétigt werden, kdnnen auch archiviert werden.

/ '\ Nur Protokolle mit dem Status , Validiert” konnen zu Pfadvorlagen hinzugefiigt werden.

20. |Installationspriifung

Vor dem Start von Maela® konfiguriert der Bereitstellungsmanager alle Behandlungspfade,
die von der medizinischen Einrichtung verlangt werden, und schlagt dann vor, einen
Patiententest durchzufiihren, um die Konfiguration zu Gberprifen. Sobald die medizinische
Fachkraft mit diesem Testpatienten verschiedene Behandlungspfade getestet hat, kann das
Produkt einem echten Patienten zugewiesen werden.

21. Beendigung der Produktnutzung

Sobald der Lizenzvertrag zwischen lhrer Einrichtung und MN Santé Holding abgelaufen ist,
stellt |hre Einrichtung lhre Daten innerhalb eines Monats wieder her, um ihren eigenen
gesetzlichen Verpflichtungen nachzukommen. Der Zugang zur Plattform wird geschlossen und
die erhobenen Daten werden geldscht.
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