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1. Introduzione

1.1. Scopo del documento

Questo manuale utente presenta la piattaforma Maela®, un dispositivo medico progettato
dall'azienda MN Santé per il monitoraggio remoto dei pazienti.

Contiene descrizioni dettagliate che illustrano |'uso della piattaforma, destinate ai
professionisti autorizzati a utilizzare la piattaforma Maela®.

Leggere attentamente questo manuale prima di utilizzare la piattaforma Maela®.

1.2. Abbreviazioni e definizioni

Abbreviazione o termine  Descrizione
Dispositivo medico Strumento, apparecchio, apparecchiatura, macchina, dispositivo,
impianto, reagente per uso in vitro, software, materiale o altro
elemento simile o correlato che il produttore intende utilizzare da solo
o in combinazione nell'uomo per uno o piu scopi medici specifici.

Prevenzione L'Organizzazione Mondiale della Sanita definisce la prevenzione come
I'insieme delle misure volte a evitare o ridurre il numero e la gravita di
malattie, incidenti e disabilita.

Operatore sanitario Persona che esercita abilita e giudizio allo scopo di fornire un servizio
relativo al mantenimento o al miglioramento della salute degli individui
o al trattamento di individui feriti, malati o disabili mediante cure e

terapie.

Amministratore Creazione di un profilo amministratore o0 amministratore Maela con
diritti e privilegi di gestione utente per I'esecuzione di varie funzioni su
Maela.

Disturbo psicomotorio Disturbo non necessariamente associato a una lesione neurologica.

Riguarda una funzione psicomotoria, ovvero una funzione di origine
genetica e neurologica, nonché dimensioni evolutive, ambientali ed
emotive dell'anamnesi del paziente.

ERAS Enhanced Recovery After Surgery L'ERAS € un percorso di assistenza
perioperatoria multimodale progettato per ottenere un recupero
precoce nei pazienti sottoposti a interventi chirurgici importanti.

Percorso di cura Entita di livello piu elevato nella piattaforma Maela. Un modello di
percorso include date chiave, protocolli di follow-up e questionari di
screening.

Contenuto pianificato Il contenuto pianificato di Maela® si compone di tutti i questionari di

follow-up, il contenuto educativo, le misurazioni, le attivita o i
promemoria pianificati nell'ambito di un percorso o protocollo
terapeutico.

Ambulight Follow-up semplificato del paziente mediante SMS in un lasso di tempo
ridotto in corrispondenza di un episodio di cura o un evento
ospedaliero.




Abbreviazione o termine
Protocollo

Descrizione

Protocollo Maela composto da diversi tipi di contenuto che possono
essere programmati nel tempo. Un protocollo corrisponde a un episodio
di cura specifico, come ad esempio un episodio chirurgico nell'ambito di
un percorso oncologico. Un protocollo Maela é costituito da questionari
di follow-up, monitoraggio delle misurazioni, documenti, link,
contenuto educativo, analisi di laboratorio, follow-up del trattamento e
informazioni utili al medico per la corretta gestione delle possibili
reazioni avverse che il paziente potrebbe manifestare. Un protocollo ha
una data di inizio e una data di fine.

Protocollo di
monitoraggio remoto

Un protocollo di telemonitoraggio € un insieme di variabili e regole di
avviso associate che consentono ai medici di valutare lo stato di salute
del paziente a distanza, in un periodo definito, e decidere quali azioni
intraprendere.

Identificazione

Procedura di creazione dell'identita di un utente. Ogni utente ha
un'identita personale nella soluzione, per accedere alla quale riceve un
nome utente univoco.

Autenticazione

Procedura di verifica dell'identita di un utente, che ha luogo dopo la
procedura di identificazione. L'utente utilizza un autenticatore o un
"codice segreto" che viene comunicato esclusivamente all'utente.

Criticita

Definizione del grado di importanza e relativa priorita di un avviso
inviato agli operatori sanitari o ai pazienti.

Estrazione dei dati

Atto o procedura di recupero dei dati dalle rispettive fonti per un
ulteriore trattamento o per I'archiviazione (migrazione dei dati).

Avviso

Segnale che avverte di un pericolo o di un rischio per il paziente,
consentendo la trasmissione delle informazioni in base alla risposta del
paziente.

Linea temporale

Vista dettagliata del percorso terapeutico di un paziente. Il contenuto
configurato nel percorso sara interamente visualizzato in questa linea
temporale. Una linea temporale & una rappresentazione lineare di
eventi posizionati su una linea che rappresenta il tempo; associa gli
eventi con le relative posizioni cronologiche nel tempo su una scala

graduata.

Pop-up

Finestra che si apre nella parte superiore della finestra principale.

Licenza

Abbonamento alla piattaforma Maela.

Controllo dell'identita

Nel contesto ospedaliero, un "sistema per il monitoraggio e la gestione
dei rischi e degli errori relativi all'identificazione del paziente" per
"passare dal riconoscimento dell'identita amministrativa a scopo di
fatturazione a una cultura di identificazione clinica nell'ambito di un
approccio globale e di un progetto per la qualita e la sicurezza
dell'assistenza".

oTP Only Time Password, ovvero password temporanea. Abbreviazione
corrispondente al codice inviato tramite SMS o e-mail per la protezione
dell'account Maela.

loT Internet delle cose. Abbreviazione che corrisponde ai dispositivi
collegati.

Indirizzo MAC Identificatore fisico di un dispositivo connesso.

Withings Withings & un fabbricante di dispositivi connessi di uso quotidiano. |

dispositivi connessi possono essere utilizzati con I'applicazione Withings
(healthmate) oppure sono collegati tramite cellulare (SIM).




Abbreviazione o termine  Descrizione

CarelLink Carelink & il brand dei microinfusori di insulina connessi da cui e
possibile raccogliere le misure.

Screening Lo screening € un tipo di questionario che consente di personalizzare i
protocolli di un paziente all'interno del percorso.

Sito reattivo Sito web la cui progettazione offre una navigazione confortevole su

schermi di diverse dimensioni. L'utente puo quindi visualizzare lo stesso
sito web attraverso diversi tipi di dispositivi (tablet, computer,
smartphone).

CMS Content Management System, ovvero sistema di gestione dei contenuti.
Maela® ha scelto di collegare la sua piattaforma a WordPress per la
gestione del contenuto educativo e dei documenti correlati al GDPR.

GDPR Regolamento generale sulla protezione dei dati europeo.

Numero di Un numero paziente univoco a livello nazionale o regionale.
identificazione nazionale

csv File contenente valori separati da virgola.

Cache Una memoria cache ¢, in informatica, una memoria che conserva

temporaneamente copie di dati da una sorgente, al fine di ridurre il
tempo necessario all'apparecchiatura informatica per accedere ai dati
in un secondo momento.

2. Indicazioni e simboli

2.1. Descrizione dei simboli

La tabella seguente descrive tutti i simboli utilizzati nel presente manuale utente e sul
prodotto.

Avvertenza: avvisa l'utente di un potenziale rischio relativo all'uso del prodotto che
potrebbe avere conseguenze sulla sicurezza del paziente o dell'utente.

Nome del produttore

Ui_] Leggere il manuale utente

REF Riferimento prodotto

MD Dispositivo medico




2.2. Precauzioni

Leggere attentamente le seguenti istruzioni per assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato
in modo ottimale e nella massima sicurezza.

Il contenuto (questionari, contenuto educativo, documenti, link e promemoria), i protocolli o
i percorsi proposti ai pazienti sono convalidati dall'équipe medica che ha indirizzato il paziente
alla struttura. In caso di domande imprecise o contenuti inappropriati, € responsabilita
dell'operatore aggiornare il percorso.

2.3. Avvertenze

- Tutti gli utenti devono essere formati prima di utilizzare il prodotto.

cache del browser e aggiornare la propria app mobile. Queste
comunicazioni vengono inviate agli utenti Maela® a ogni
aggiornamento, illustrando la procedura da seguire.

& - Quando si aggiorna la piattaforma, gli utenti devono cancellare la

2.4.  Malfunzionamento
In caso di malfunzionamento, interrompere immediatamente I'utilizzo del dispositivo.

Qualora non fosse possibile identificare o eliminare la causa del malfunzionamento con l'aiuto
del presente documento, spegnere il dispositivo e chiamare il nostro centro di assistenza al
numero +441923205184 (Regno Unito) o +35391750797 (Irlanda).

3. Descrizione del prodotto

3.1. Indicazione

La soluzione sviluppata da MS Santé e un dispositivo medico progettato per gli operatori
sanitari al fine di garantire il follow-up medico dei pazienti per l'intera durata del percorso
terapeutico. Questa soluzione consente all'équipe medica e ai professionisti di determinare
i percorsi terapeutici piu adatti alla loro specializzazione e ai pazienti trattati.

Il dispositivo Maela® &€ composto da una piattaforma web e un'app mobile. | pazienti hanno
accesso alla soluzione Maela® tramite I'app mobile e la piattaforma web, mentre gli operatori
sanitari hanno accesso solo alla piattaforma web.

Solo le strutture sanitarie che hanno acquistato una licenza Maela® possono usufruire della
piattaforma Maela®.

3.2. Gruppo di pazienti target

| pazienti ricoverati in una struttura sanitaria convenzionata possono usufruire del protocollo di
follow-up Maela®.



| pazienti devono:

- disporre di una connessione Internet a casa (tramite Wi-Fi o dati mobili);
- avere un telefono cellulare;
- avere un'eta superiore ai 18 anni o essere accompagnati da un rappresentante legale.

3.3. Utenti target

Di seguito sono specificati gli utenti target:

- Operatori sanitari: medici, personale infermieristico, strutture sanitarie, farmacisti

- Attori sociali

- Professionisti amministrativi delle strutture: dirigenti, addetti alla segreteria medica,
direttori, responsabili della protezione dei dati (DPO)

- Pazienti adulti monitorati per le indicazioni previste

- Caregiver di pazienti monitorati che non hanno le capacita o l'indipendenza
necessarie, nonché caregiver di pazienti minori di eta

3.4. Vantaggi clinici

- Miglioramento della qualita della vita e della soddisfazione dei pazienti

- Miglioramento del servizio medico fornito

- Individuazione precoce e migliore gestione delle complicanze

- Migliore gestione dei protocolli ERAS (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.)

- Increased survival rate (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. Informazioni sulla sicurezza

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione alla piattaforma Maela® deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita nazionale competente.

3.5.1. Controindicazioni
L'uso della piattaforma Maela® & sconsigliato per:

- Bambini
- Tranne che in presenza di un caregiver in grado di incaricarsi del follow-up:
o Pazienti con disabilita visiva
o Pazienti con significativi disturbi psicomotori degli arti superiori
o Pazienti con disturbi della memoria
o Pazienti senza numero di telefono cellulare
o Pazienti che non dispongono di una connessione Internet
- Pazienti che non hanno fornito il proprio consenso
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3.6. Browser e download

Il prodotto & progettato e testato per essere compatibile con le due versioni principali e piu
recenti dei browser integrati Windows e macQS, nonché con Google Chrome e Firefox. Grazie
alla progettazione web reattiva, la piattaforma web & disponibile anche su Android e iOS, su
cui e progettata e testata per essere compatibile con le ultime versioni dei browser incorporati
(rispettivamente Google Chrome e Safari).

La versione piu recente dell'app mobile del prodotto puo essere inoltre scaricata su dispositivi
Android e iOS dall'app store corrispondente (Google Play Store per Android e Apple App Store
per i0OS).
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4. Matrice dei diritti utente

La matrice riportata di seguito definisce tutti i possibili ruoli utente e i relativi diritti e
funzioni specifici. E possibile fare riferimento a questa matrice per controllare se una sezione
specifica di questo documento riguarda il proprio ruolo utente.

Accesso generale
‘ Connettersi a un sito professionale
Gestione delle strutture

Maela

(]
S
o
=)
©
S
ey
a2
=
€
£
<

Amministratore
Medtronic
Amministratore

struttura sanitaria

Addetto alla segreteria
medica

Attore sociale

Coordinatore personale
infermieristico

Responsabile dei dati

Assistenza tecnica

Creare/Modificare account

Creare/Modificare struttura: Maela X X
Creare/Modificare struttura:

Medtronic X X X
Visualizzare I'elenco completo delle

strutture: Maela X

Visualizzare I'elenco completo delle

strutture: Medtronic X X
Personalizzazione e-mail ed SMS X X

Gestione di account professionali

professionali

Gestione identita

X

X

professionali: Maela X X
Creare/Modificare account
. . , X X X
professionali: Medtronic
Visualizzare I'elenco completo delle X
strutture: Maela
Visualizzare I'elenco completo delle X X
strutture: Medtronic
Gestire autonomamente account X X X X X X X X

- Registrazione paziente

X

Assegnazione percorso manuale

Elenco dei pazienti

>

x X

X

Gestione dei pazienti

X

Convalida

Informazioni generali

Riepilogo

Linea temporale

Avvisi

Messaggi

Profili

X X | X | X | X |X | X |X

X X | X | X | X |X | X |X

X X | X | X | X |X | X |X

12



© 2 —
= [ =
i o c 3 8
2 2 Q= & o 0o © 2
o Ou| 08 e = 2O @ S
- o2 e = o © o+ ] Q
8o SE BE 98 8§ o2 o | £
s B2 B9 5 % | 98 T | 8
Es| EZ| £S g 2  S2E 3| g
€ Es| Eg o 8 5| c b~
€ € £S5 s s =% 9 -2
< < | <5 g | < |25 2| 3
1) g o) i <
< o [~
o
Equipe sanitarie X
Contenuto del percorso X X X
Date del percorso X X X X
Creare/Modificare percorso X X X X
Creare/Modificare protocollo X X X
Creare/Modificare contenuto X X X
Inviare percorso, protocollo,
contenuto X X
Importare percorso, protocollo,
contenuto X X X
Pannello di controllo
Pannello di controllo MAELA X
Pannello di controllo MEDTRONIC X X
Pannello di controllo struttura X
Pannello di controllo operatori
sanitari ... X
- Estrazione dei dati
‘ Estrazione dei questionari standard ‘ ‘ ‘ X ‘ X ‘ ‘ ‘ ‘ X ‘ ‘
Gestione delle variabili e delle domande
Creare/Modificare una X X X
variabile/domanda nel concept store
Mostrare I'elenco delle X X X
variabili/domande nel concept
warehouse
Attivare/Disattivare una X X X

variabile/domanda I

- Gestione dei modelli di protocollo

Creare/Modificare/Duplicare un modello X X X X
di protocollo

Convalida del modello di protocollo X
Pubblicazione del modello di protocollo X X X

(inviare a un'organizzazione)

Mostrare I'elenco dei modelli di X X X X
protocollo

Archiviazione di un modello di protocollo X X X

Creazione e selezione dell'identita in IMS X X
e associazione del modello di protocollo

Personalizzazione del protocollo X X
Consenso X X




Associazione
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S
o
=)
©
S
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=
€
£
<

Maela

Amministratore

Medtronic

Amministratore
struttura sanitaria

Addetto alla segreteria
medica

Attore sociale

Coordinatore personale
infermieristico
Responsabile dei dati

Assistenza tecnica

Awvio del protocollo

Accesso alla cartella clinica del paziente
E display del pannello di controllo - PRE
INCLUSO

X

X

Pannello di controllo e file di protocollo

Accesso alla cartella clinica del paziente
E display del pannello di controllo ED
elenchi degli avvisi - IN CORSO

Accesso alla cartella clinica del paziente
E display del pannello di controllo ED
elenchi degli avvisi - COMPLETATO

Accesso alla cartella del paziente E
display del pannello di controllo ED
elenchi degli avvisi - DA RINNOVARE

Modifica di un protocollo in corso

Rinnovo del protocollo

Interruzione o annullamento di un
protocollo
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FUNZIONI

5. Gestione delle strutture

Meela

Utenti professionisti  Strutture

Elenco strutture

Home
Dema
MDT Deme FU
~ Medtronic Dema CEMA
Medtronic Dema CZ
Medtronic Demo Arabic
Mactronic Demo Tuskey
Mestronic Dema Crech

~ Medtoni Dema EMEA

Medtronic Dema Switzer_.

v Meduanic Deme AU

PrB AL

“ Medironie Derme BE

Pr BE

Madtronic CRHF Test ce..

Medtronic Demo APS

Quando ci si connette

Amministrazione *

Tipo d entita

UNITA DI MONITORAGGIO
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA
ENTIDAD GEOGRAFICA

ENTIDAD GEOGRAFICA

Pannello di controllo

Tipo d codice:

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

ALTRO

139

156,

m

56

38

134

159

3

184

153

190

158

353

135

( Amministratore MEDTRONIC | Amministrat

Contatto principale:

Dx. Smith

Data d creazione

i mm faasa

15/06/2020

oyoI0

051072022

18062070

"Professionisti", "Strutture”, "Amministrazione" e "Pannello di controllo".

ore Medtranic ~

 IMSORTA UNA STRUTTURA SANITARIA

Nurmers d mecic:

3
& (Total: 12)

3

7
o

8 Total:123)
4

7 (Total: 9)

2

9 (Tota 0]
1

s

25 Total :26)

con il ruolo di Amministratore, si ha accesso alle seguenti schede:

Per modificare la configurazione della struttura, fare clic sulla matita sotto la colonna

"Azione".

E possibile creare una nuova istituzione facendo clic sul pulsante "Importa una struttura

sanitaria".

Per prima cosa & necessario cercare la struttura per:

- tipo: (entita giuridica, entita geografica, unita di follow-up, unita sanitaria, unita
medico-tecnica)

- Paese: (se amministratore di Maela o Medtronic)
- tipo di codice: ad esempio, un numero FINESS o un numero ID interno

- valore del codice

Questo ci consente di effettuare ricerche nella nostra directory delle risorse e importare le
informazioni se disponibili.

Entrambe le opzioni aprono la pagina di creazione/modifica della struttura, divisa nelle
categorie seguenti:

Accessibilita

Codice operatore sanitario

Contratto gruppo*

Tipo e valore (gia completato con  Tutti gli amministratori

le informazioni di ricerca)

Inserire nome, Paese, tipo, nome Tutti gli amministratori
abbreviato, data di inizio, dominio
identita dell'istituzione, area di

creazione degli utenti.
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Accessibilita

Informazioni generali

Tipo di struttura*®

Tipo di follow-up*

Struttura responsabile del
follow-up

Struttura tecnica

Giorni di apertura*®

Configurazione canale:
Richiedi una chiamata

Configurazione canale: canale
di messaggistica per i pazienti

Lingue
Fuso orario

Abilitare I'autenticazione a
due fattori
Configurazione documento

Link singolo

Gestione degli SMS

Personalizzazione

Immettere indirizzo, indirizzo e-
mail e numero di telefono della
struttura.

Scegliere il tipo di struttura:
follow-up, struttura sanitaria o
tecnica.

Scegliere il tipo di follow-up
consentito presso la struttura:
classico (Maela®), Ambulight o
entrambi.

Se applicabile, selezionare una o
pilu strutture responsabili del
follow-up per collegare I'unita
sanitaria o |'entita geografica che si
sta creando.

Se applicabile, selezionare
un'istituzione tecnica dal menu a
tendina con l'elenco di quelle
esistenti  (solo  per entita
geografiche e unita mediche).
Scegliere i giorni/gli orari di
apertura della struttura.
Selezionare questa opzione per
attivare la funzionalita di richiesta
di chiamata.

Selezionare questa opzione se si
desidera che pazienti e
professionisti possano scambiarsi

informazioni tramite
messaggistica sicura.

Scegliere  tutte le lingue
necessarie.

Consente di impostare il fuso
orario di preferenza.

Abilitare la doppia autenticazione
sicura

Selezionare il contenuto legale
corretto per la propria struttura da
creare sul CMS.

Selezionare un valore per la durata
di validita del link per la creazione
della password.

Configurare le impostazioni di
follow-up per gli SMS.

Personalizzare il contenuto delle
e-mail e degli SMS inviati agli
utenti della struttura.

Tutti gli amministratori

Amministratori  Maela® e
Medtronic
Amministratori  Maela® e

Medtronic

Solo amministratori Maela® e
Medtronic, per il tipo di
struttura "Sanitaria"

Solo amministratori Maela® e
Medtronic, per il tipo di
struttura "Sanitaria"

Tutti gli amministratori

Tutti gli amministratori

Tutti gli amministratori

Tutti gli amministratori
Tutti gli amministratori
Tutti gli amministratori

Tutti gli amministratori

Amministratori Maela®,
Medtronic e della struttura
sanitaria

Amministratori Maela®,
Medtronic e della struttura
sanitaria, per il tipo di
follow-up Ambulight

Solo amministratori Maela® e
Medtronic
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Accessibilita

Indicat

ori Scheda per attivare gli indicatori Amministratori Maela®,
che si  desidera  vengano Medtronic e della struttura
visualizzati nell'elenco dei pazienti = sanitaria

* Campo richiesto per il salvataggio

Maoela (" Amministratore MEDTRONIC | Amministratare Medtronic = @ ®
Utenti professionisti ~ Strutture  Amministrazione *  Pannello dicontrollo

wministrazione > Gestione degl indicaterl

==

Erichetia dellncatore Eichetiabreve Gk Sagt At

Categon
Category 2 Category? MEDTRONIC ne
Category 3 Category3 MEDTRONIC ns
Category 4 Catogory 4 MEDTRONIC ns
Category 5 Category S MEDTRONIC ns
Category & Catogory 6 MEDTRONIC ms
hen sntere s categry s added New it s o ns
(GRID_GRID_PAGE_REFORT_. « ¢ - >3 25+

Quando si modifica una struttura sanitaria, vengono visualizzati tutti gli indicatori configurati nel

magazz
questo

ino indicatori. L'attivazione di un indicatore consente agli operatori sanitari di utilizzare
nuovo indicatore sulle cartelle dei pazienti e di disporre di un nuovo filtro rapido.

6. Gestione di account professionali

Facend

6.1.1. Gestione dell'elenco dei professionisti
o clic su "Professionisti", il contenuto visualizzato dipende dal profilo amministratore:

Amministratore Maela: consente di gestire tutti gli account professionali
dell'applicazione

Amministratore Medtronic: consente di gestire solo professionisti delle proprie
istituzioni

Amministratore della struttura sanitaria: consente di gestire tutti i professionisti
assegnati alla propria struttura sanitaria

Per modificare un utente, fare clic sulla riga dell'utente, quindi sul pulsante "Modifica un
professionista". E possibile creare un nuovo utente facendo clic sul pulsante "Aggiungi un

utente

professionale".

Per prima cosa € necessario cercare il professionista per:

Questo

Paese: (se amministratore di Maela o Medtronic)

tipo di identificativo: ad esempio, numero RPPS (identificativo nazionale) o numero ID
locale

numero ID

ci consente di effettuare ricerche nella nostra directory delle risorse e importare le

informazioni se disponibili.

Entram

be le opzioni aprono la pagina di creazione/modifica della struttura, divisa nelle

categorie seguenti:

17



Informazioni generali

Autenticazione

Struttura

Preferenze

Gestione dei segretari

Altro
* Campi obbligatori

6.2.

Cognhome*

Nome di battesimo
Nome*

Profilo*

Telefono*
Numero privato

E-mail*

Indirizzo

Tipo di ID e ID del medico
Nome utente*

Numero di telefono OTP*
Struttura*

Numero di telefono della
segreteria

Numero di telefono del
reparto

Lingua*

Fuso orario*

Ricerca un segretario
Elenco dei segretari
Altro

Tutti
Tutti
Tutti

A seconda del profilo, & possibile
creare tipi di utente
Tutti

Medico, segretario dei medici,
attore sociale e coordinatore del
personale infermieristico

Tutti

Tutti
Tutti
Tutti
Tutti

A seconda del profilo, & possibile
visualizzare e assegnare strutture
specifiche

Solo medici

Solo medici

Tutti
Tutti
Solo amministratori
Solo amministratori
Tutti

Gestione automatica di account professionali

Facendo clic sulle proprie iniziali nell'angolo in alto a destra della piattaforma, viene
visualizzato un elenco a discesa di link che reindirizzano alle pagine di configurazione.

A seconda del profilo, & possibile accedere alle varie sezioni definite nella tabella seguente.

| Sezione _________________________ Profiloutente

Tutti i profili, ad eccezione della sezione di
notifica, che puo essere visualizzata solo dai

Il mio account

Addetti alla segreteria
Medici sostituti
Password

Visualizza i miei dispositivi verificati

6.2.1.

medici.

Solo medici
Solo medici
Tutti i profili
Tutti i profili

Dettagli account

Facendo clic sulla sezione "Il mio account", si apre la pagina in modalita di consultazione e
modifica. E possibile modificare alcuni dei campi come lingua, fuso orario, indirizzo; numeri di
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telefono. Anche l'istituzione del professionista puo essere modificata. Per il profilo del medico,
sono presenti due sezioni aggiuntive: "Notifica" e "Struttura".

Per i profili di professionista sanitario, assistente del medico, attore sociale e coordinatore
personale infermieristico, la casella di controllo "Numero privato" consente di nascondere il
numero agli altri utenti. Solo I'amministratore della struttura, gli amministratori di Medtronic
e Maela e il professionista stesso vedranno il numero.

6.2.2. Password e sicurezza

Per modificare la password, fare clic sulle proprie iniziali e verra visualizzato il menu. Fare clic
su "Manage my account" ("Gestisci il mio account"), quindi sul menu di sicurezza a sinistra e
infine su "Password". A questo punto e possibile modificare la password.

In questo menu, € possibile modificare la password attuale. Per motivi di sicurezza, la
password deve contenere:

J Almeno 8 caratteri

J Almeno 1 numero

J Almeno 1 lettera maiuscola e 1 lettera minuscola

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

Per poter salvare, & necessario che questi criteri siano stati rispettati.

Dallo stesso menu "Sicurezza", e possibile scegliere come verra verificata l'identita al
momento di effettuare I'accesso: ricevendo un codice monouso per e-mail o per SMS.

Meela

Informazioni sulla sicurezza

B Scurerna

Scegli una verifica a doppio fattore

Metodo per venficare L tus entita Gueste nformarion: potrebbero consentrc & venficare la tus identth al momento delfaccesso o & contattart i caso i attanth sospette sul tuo account

Livelli di autenticazione

ooibi | Gversi Iivelll G autenticazione per Taccesso al portale

6.2.3. Gestione delle notifiche
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Solo i medici dispongono di questa opzione. Le notifiche possono essere inviate tramite SMS
e/o e-mail e i medici possono scegliere la criticita degli avvisi che desiderano ricevere.

6.2.4. Addetti alla segreteria

Solo i medici possono autorizzare gli addetti alla segreteria nel proprio profilo utente. | profili
degli addetti alla segreteria autorizzati possono eseguire la registrazione dei pazienti. Hanno
gli stessi diritti del medico per la cartella paziente, ad eccezione della funzionalita che gestisce
le autorizzazioni di altri medici e strutture. Inoltre, non possono ricevere notifiche.

6.2.5. Medici sostituti

Solo i medici possono consentire a un altro medico in Maela® I'accesso alle cartelle dei propri
pazienti, per un lasso di tempo definito. E necessario impostare le date di inizio e fine del
periodo di sostituzione. Durante questo periodo, il medico principale pud accedere
normalmente all'account, ma le notifiche vengono inviate al medico sostituto fino al termine
del periodo di sostituzione.

6.2.6. Profili multipli
L'account potrebbe fornire I'accesso a diversi contesti lavorativi, ad esempio in base a:

e Ruolo: & possibile essere medico e amministratore della stessa struttura.
e Struttura: & possibile essere medico di diversi siti

Se gli identificativi sono stati inseriti allo stesso modo per i diversi profili, sara presente un
unico account (accesso e password) e sara possibile scegliere il contesto lavorativo al
momento dell'accesso e modificarlo in qualsiasi momento una volta effettuato I'accesso.

Seleziona l'operatore sanitario a cui desideri accedere

Amministratore MEDTRONIC EMEA Standard pathways Medtronic Demo EMEA Medtronic France Technical
Institution

7. Registrazione paziente

| pazienti vengono aggiunti in "Elenco dei pazienti" facendo clic sul pulsante "Aggiungi
paziente". Viene quindi visualizzata una nuova pagina, che consente di cercare l'identita del
paziente.

Successivamente si svolge la registrazione in un percorso di monitoraggio remoto con vari
passaggi.

7.1. Ricerca diidentita
Una ricerca di identita viene utilizzata per verificare se il paziente & gia presente nella

piattaforma.
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| campi obbligatori devono essere completati prima di fare clic sul pulsante "Cerca".

Se il paziente e gia registrato, i suoi dettagli vengono visualizzati nella tabella sotto i campi di
ricerca.

Se non viene trovata alcuna corrispondenza, il pulsante "Crea" diventa disponibile per iniziare
la registrazione.

7.2. Creazione identita

Durante il passaggio di creazione dell'identita, occorre selezionare la casella di controllo
"Consenso del paziente" per procedere con il processo di registrazione con monitoraggio
remoto. Tutti i campi obbligatori, contrassegnati con un asterisco, devono essere completati.

Il pulsante "Avanti" diventa quindi disponibile per andare al passaggio successivo.

In caso di errore (come informazioni mancanti o casella di controllo del consenso non
selezionata), viene visualizzato un messaggio di errore nell'angolo in alto a destra della
schermata.

Maoela (" centre geriaviques / neurologiques [ Praticien | (3) (& o
Liste Patient  Validation  Administration = Tableau de bord
o o : 4 s
Recherche d identité Identice
T
En cliquant sur cette case, tifiez que le patient a donné son pour &tre inclus dans un parcours de télésuivi peuvant lui des SMS de mariére ée p &tat de santé
TRAITS STRICTS
Horn de naissance * Nom utlisé DOMAINE DIDENTITE
Bemard DOMAINE DIDENTITE
OI CENTRE HOSPITALIER METROPOLE SAVOIE
Prénorm uslit e Prieam e maseance * .
VALIDATION DIDENTITE
USTIFICATIF DIDERTITE
Frénomislde nalssance See” -
INDICATEURS
Dt de rssance * Vil naissonce:
dicateurs
jmm/sasa B

Gacte poacald liw 5 naimance o lirw de malwanes (Cade INSEE)

Pays denaissance

7.3. Percorso

Il passaggio Percorso consente di selezionare il percorso di monitoraggio remoto appropriato,
oltre alle date associate per la registrazione del paziente.

E necessario inserire ulteriori date per gli eventi correlati al percorso selezionato.

21



I . ™
Meela ((_ centre geriawiques / neurologiques | Praticien  + ) ® & @

Liste Patient  Validation  Administration Tableau de bord

o O © 4 s

Recherche didentité Identité: Parcours

3 BERNARD Jean &
Wé.e le: 27/06/2025 (0 ang)
IPP; SAVDIE_2015_06_00000005_73
DdnD : 2025-06-37

Nom de nalssance : BERNARD.

o nosso | (I

Nom* Description *
Parcours Centre gériatriques / neurologiques 20
Date de début du parcours Date de fin du parcours
27/6/25 =] =]

Nombre d'éléments sur la vue parcours * @
20

Durée automatigue du suivi : 15 jours aprés Début du parcours Parcours activant le compte patient @

Evénements -~

7.4. Datidiinclusione

La sezione "Dati di inclusione" viene visualizzata solo se il percorso selezionato include
contenuti pre-inclusione. Se non sono configurati contenuti pre-inclusione, questo passaggio
viene ignorato automaticamente.

7.5. Convalida

Il passaggio di Convalida consente di verificare le informazioni inserite durante i passaggi
precedenti.

L'identita del paziente e i dati di inclusione vengono mostrati per la consultazione.
Facendo clic sul pulsante "Conferma" viene finalizzata la registrazione.

Al termine della conferma, viene visualizzato I'Elenco dei pazienti che include il nuovo
paziente registrato.
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8. Elenco dei pazienti

Patient list

Remote monitoring

Validation

Scheduled content

Administration ¥

Dashboard

6 patient(s)

3 RESET SEARCH

+ ADD A PATIENT

|-1 ADMISSION |1 ADMISSION |+1-4 ADMISSION CATEGORY A CATEGORY B CATEGORY C CATEGORY D CATEGORY E CATEGORY F
Patients with no active pathway | & criTicAL3 O WARNING4 | © NON-INPUT 6 ©
Identity > Pathway >
Alert manag: LAST NAME First 1 Phone number Pathway Hospital admissial Procedure © Discharge date Indicator Last entry date ¥
v BN +33- 612345678 jifmm/aaaa 0 jmm/aaaa 0 jymm/peaaa 0O
@ & MOLTI CHRISTC Parcours MEP V3 &
= Bomn MOLTI the 03/ +33649318992 23/06/2025 — 05/C 24/06/2025 23/06/20251...
Q FOISON ANNIC Parcours MEP V3 &
2, o Ol heyg,  +33600000000 06025 . 29j0, 10612025 04/06/20251..
& LEMARQUAND Parcours alertes a ¢
@ (=] Borm LEMARQUAND +33600000000 22/06/2025 » 29/0 25/06/2025
D & TNR F PATIENT Parcours quest Y
O Born TNR the 23/07/ +33600000000 15/06/2025 —» 30/0 21/06/2025 21/06/2025 17/12/2024 15:..
@ & DYLAN DYLAN Parcours MEP V3 a
2 Bom SAMSONITEth 3803409176 18/06/2025 — 30/0 1/06/2025
@ 5 Q ALIXALICE()  33¢49318997 nen saisie

Born ALIX the 23/05,

23/06/2025 — 25/0

L'elenco dei pazienti viene visualizzato per i medici, gli addetti alla segreteria medica e il
personale infermieristico.

Si tratta della pagina iniziale predefinita, visualizzata subito dopo I'accesso. Viene visualizzato
I'elenco dei pazienti attivi per i quali si dispone dell'autorizzazione. | pazienti vengono ordinati
in base allo stato, il che significa che i pazienti con gli stati di criticita piu elevati vengono
visualizzati per primi.

Sono disponibili 3 pulsanti: Pericolo, Avvertimento e Nessun input con il numero di avvisi di
ogni tipo nell'Elenco dei pazienti. Facendo clic sul pulsante, I'Elenco dei pazienti viene filtrato
per visualizzare solo i pazienti con il tipo di avviso selezionato.

La colonna degli avvisi mostra I'icona dell'avviso piu critico del paziente con il numero totale
di tutti gli avvisi rilevati per un paziente. E possibile fare clic su di essi per aprire un riquadro a
destra in cui verranno visualizzati i dettagli dell'avviso e I'ultimo scambio di informazioni con
il team clinico (nota).

Elenco di stati in ordine di criticita: Pericolo, Avvertimento, Richiamata, Messaggi, Nessun
input, Informazioni e Nessun avviso.
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Patient list Remote monitoring ~ Validation ~ Scheduled content  Administration + Dashboard

¥ LEMARQUAND Vincent @
6 patient(s) #3 RESET SEARCH + ADDAPATIENT
Bom on 2/571992 33 years o)
[IADMISSION  |JADMISSION  |-4ADMISSION  CATEGORYA  CATEGORYE  CATEGORYC  CATEGORYD  CATEGORYE  CATEGORYF
Phone number : 33600000000  Email: gabrielle.samsonswincent@carcside care
Patients with no active pathway 2\ CRITICAL 3 WARNING 4 © NON-INPUT 6 @ GEETTE
dentity > Pathway >
N
Metmanag  LASTNAMEF  Phonenumber Pathway Haspital sdmissi Procedure Dischargedate © Indicator Last enry date
v BN +33- 6m345678 jimmiasa O jimmiaasa O | jimmiassa 0 Measurement : BMI data
& Critical
L o |<‘ MOLTICHRIS 33649318992 Parcours MEPV3  24/0672025 23/06/2025
2 f’ F‘?‘?“ﬁ"}“”" 33600000000 MEPY3 1710672025 04/06/202
Eators Alerte non saisie 1 aprés pro
@ = . : +33600000000 <3 2500602025 Alerte non saisie 1| aprés pro
P q +33600000000 210672025 2062025 112720241 VIEW CONTENT
@ o A 33605409176 3 181062025
) Measurement : BMI data
@ o FAXAKEC s nonsaise
azDd
bresuts « <[> » 2%

Alerte non saisie 1 h apreés les deux
Alerte non saisie 1 h aprés les deux

LU g ACKNOWLEDGE THE ALERT

n Termsofuse Privacy notice gal infarmation Measurement : BMI data
PRM - v4326

L'ordine della gravita degli avvisi € il seguente: Pericolo, Avvertimento, Promemoria, Messaggi,
Voce mancante, Informazioni e Nessun avviso. E possibile fare clic sugli avvisi per visualizzare
['ultima nota e tutti gli avvisi.

Nella colonna degli avvisi pud anche comparire un'icona di messaggistica, che consente al
riguadro sul lato destro di aprire direttamente la scheda SMS, se questa funzionalita € abilitata
per l'unita medica.

La colonna "Intervento" mostra la data dell'intervento piu vicina alla data corrente in caso di
pazienti con piu degenze ospedaliere, oltre all'ora dell'intervento.

La colonna "Appuntamento" evidenzia la data e l'ora dell'appuntamento del paziente se
definito nel percorso, mentre la colonna "Data di dimissione" mostra la data in cui il paziente
e stato dimesso dall'ospedale. Queste colonne possono essere visualizzate o nascoste
nell'Elenco dei pazienti usando le impostazioni delle colonne.

La colonna "Motivo dell'intervento” consente di visualizzare il motivo del ricovero
ospedaliero del paziente direttamente nell'Elenco dei pazienti. Questa informazione ¢ visibile
anche nel riquadro sul lato destro quando vengono visualizzati gli avvisi o la conversazione
tramite SMS.

La colonna "Indicatore" mostra le etichette assegnate a ogni caso paziente, manualmente o
automaticamente, sulla base di criteri predefiniti. Per assegnare un'etichetta a un paziente,
aprire la cartella paziente e selezionare |''Indicatore del caso paziente" desiderato nella
scheda "Riepilogo".

E possibile assegnare automaticamente alcuni indicatori per definire le fasi all'interno del
percorso di cura del paziente. A tale scopo, € necessario pianificare l'indicatore in un modello
di percorso (ad esempio, un indicatore calcolato dalla data di inizio del percorso alla data
dell'intervento per la fase pre-operatoria), per poi rimuoverlo automaticamente dal paziente
al termine del periodo pianificato.
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La colonna "Stato del percorso" visualizza lo stato attuale del percorso del paziente:

e In corso: etichetta verde

e Pre-incluso: etichetta gialla; selezionandola si passa al contenuto pre-inclusione
(paragrafo 7.4)

 Non avviato: etichetta blu

Il pulsante "Pazienti non inclusi nel monitoraggio" visualizza i pazienti il cui percorso risulta
completato, non avviato o non assegnato, ma per i quali & stata gia creata una cartella.

Nota: per i coordinatori del personale infermieristico, un'icona di calendario indica quando la
struttura sanitaria del paziente & chiusa, bloccando quindi I'accesso alla piattaforma da parte
del paziente.

9. Convalida

Questo menu é disponibile solo se la struttura sanitaria utilizza i protocolli con i contenuti
inviati tramite SMS (Ambulight).

Consente di convalidare l'identita dei pazienti quando rispondono ai questionari direttamente
mediante link sicuri inviati tramite SMS. Si tratta di una misura di controllo dell'identita
obbligatoria, richiesta solo per i pazienti con un protocollo Ambulight e che rispondono
direttamente mediante il link sicuro inviato tramite SMS. In questo menu appariranno solo i
pazienti che non hanno inserito un cognome e un nome esattamente uguali al cognome e
nome di nascita registrati sulla piattaforma.

Per motivi di sicurezza, indipendentemente dal completamento del processo di convalida, non
appena il paziente risponde al questionario o al contenuto delle misurazioni, eventuali avvisi
attivati dalle risposte sono direttamente disponibili nella cartella paziente.

10. Menu di monitoraggio remoto

Il menu di monitoraggio remoto viene mostrato per i profili di medico, segretaria medica e
infermiere. In questo elenco sono presenti i pazienti i cui percorsi contengono protocolli di
telemonitoraggio per i quali si dispone dell'autorizzazione all'accesso.

A seconda dello stato della registrazione, il protocollo di telemonitoraggio viene mostrato sulla
dashboard con uno stato che lo indica.

Elencodei pazienti  Moniioraggio remoto. Convalida Amministrazione = Pannello i controlle

[ Torminato @ ] Pre-incso @ ] 0a o © ]
et ¥ Proseck Pl e | Vanabie y prgursn

Pazeree & Moraneagyeo del pronscolle § Rbesanza

T et it Withings - 0 mght.

T HaH 58 g
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e In corso: paziente il cui protocollo di telemonitoraggio € iniziato, la data di inizio &
successiva o uguale alla data odierna.

e Terminato: paziente per il quale & stato terminato il protocollo per un motivo da
inserire.

e Pre-incluso: paziente la cui registrazione non é stata ancora finalizzata.

e Darinnovare: paziente il cui protocollo di telemonitoraggio € in corso ma la cui data di
fine si avvicina o & trascorsa.

| protocolli sono classificati in ordine di criticita dell'avviso, con quelli contenenti un avviso di
pericolo in cima all'elenco.

Elenco delle criticita dell'avviso in ordine di priorita: Pericolo, Avvertenza, Informazioni, Non
inserito e Nessun avviso.

11. Cartella paziente

Per aprire una cartella paziente, fare clic sulla riga del paziente desiderato nell'elenco pazienti.
Per impostazione predefinita, questa azione apre il menu di riepilogo del paziente.

I menu della cartella clinica del paziente & composto da sedici moduli:

e Riepilogo
e Visualizzazione percorso
o Misurazione

o Dispositivo collegato
o Report
o Questionari
o Contenuti educativi
o Allegati
o Analisi
o Trattamento
o Attivita
o Avvisi
e Messaggi
e Profilo
e Equipe
e Percorso

L'Attore sociale vedra solo tre moduli: Questionari, Profilo e Percorso.
11.1. Fascia per il paziente

H@H 2 Demo

Natoja il: 09/07/2024 (O anni)
|

—— =

Glicemia: 160.00 mg/dL Passi; 1467.00 ®

26



Il banner del paziente & composto da quattro parti:

- La sezione relativa ai dati identificativi obbligatori, con nome di nascita, cognome,
nome, stato di identita, data di nascita, eta calcolata e sesso del paziente.

- Il widget di identita configurabile, in cui I'amministratore ha configurato le
informazioni da mostrare (numero di telefono, indirizzo e-mail, identificatore
permanente del paziente, ecc.).

- Il widget dell'account del paziente e delle informazioni relative al percorso, in cui &
possibile trovare il nome e lo stato del percorso e le informazioni sull'account del
paziente (accesso alla piattaforma e stato dell'account).

- Il widget delle variabili e delle domande, che viene mostrato solo se & attivato il
pacchetto di monitoraggio remoto. Questo widget contiene le diverse variabili (CRP,
temperatura, glicemia ecc.) o domande (paziente fumatore, paziente polipatologico
ecc.) che si desidera visualizzare in qualsiasi momento.

11.2. Riepilogo

DE LLICA Egiis [ PN

Riepilogo

Nella scheda del riepilogo sono presenti le seguenti sezioni:

- Informazioni sul percorso, che contiene il nome del percorso, le date di inizio e di fine
e gli avvisi non confermati. Gli avvisi sono ordinati in base alla criticita e alla data e
all'ora di attivazione. E possibile confermare gli avvisi facendovi clic sopra.

I menu a tendina "Indicatori del paziente" contiene tutti gli indicatori aggiunti alla cartella
paziente, anche se non sono attivati nell'organizzazione in cui si lavora.

La sezione "Ultimi dati" mostra 'ultima volta in cui il paziente ha immesso delle informazioni,
ha risposto a un questionario o ha inviato un documento.

- Note, che contiene le ultime tre note scambiate tra il team clinico. Questa sezione
consente di creare, leggere e rispondere alle note.

- Informazioni di contatto paziente, che contiene I'e-mail e il numero di telefono del
paziente. Sono inoltre presenti informazioni sui contatti di emergenza del paziente.

- Informazioni sull'osservanza, che mostra le informazioni sull'ultima connessione del
paziente: data, ora e tipo di dispositivo utilizzato.
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Contatti del team clinico, che contiene i dettagli di contatto (nome, numero di
telefono ed e-mail) della struttura sanitaria e del medico responsabile. Per
quest'ultimo, i dettagli del contatto vengono visualizzati solo se la casella "Numero
privato" non é selezionata.

Se la struttura del paziente e chiusa, sotto il menu viene visualizzato un banner che indica che
il paziente non puo effettuare I'accesso.

11.3. Follow-up

11.3.1. Pianificazione

mOQ[O Medtronic Demo EMEA | Medico - @ @} o
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B Questionari 17/09/25 Filter by content type :
o e ivith eseguita e
[ Restare attivi fisicamente | © 3° pianificazione v oo EVENTES) ALERT(S)
& File
(] QUESTIONNAIRE[S) A MEASUREMENT(S)
& Terapia farmacologica
18/05/25 B TASK(S) & TREATMENT(S)
B Attivita I & ANALYSIS
o ) I3 =} PRESCRIPTION(S)
[ Switch duodenale | Pianificazione singola o multipla o CELIC SIS
@ Videoconferenze | U] s P  VIDECCONFERENCE(S)
2 Awisi I ATTACHMENT(S)
) 20/09/25
% messagsi [l |
B Restare attivi fisicamente | G 4° pianificazione X Attivita non eseguita
& Profile I
REIMPOSTA TUTTI | FILTRI m
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Il percorso terapeutico completo puo essere visualizzato nel menu "Pianificazione". Questo
menu contiene dei sottomenu che consentono I'accesso diretto alle misurazioni dei pazienti,
ai questionari, al contenuto educativo, ai file (allegati, esami di laboratorio, immagini), alle
terapie farmacologiche e alle attivita.

La pianificazione include tutte le date principali, i contenuti pianificati e gli avvisi relativi al
percorso terapeutico del paziente. Gli elementi sono organizzati in ordine cronologico, con la
possibilita di espandere o comprimere i menu. Per impostazione predefinita, il menu espanso
con tutti i dettagli & quello in cui si trova il paziente.

Quando si fa clic su una voce della cronologia, si apre un pannello laterale che consente di
eseguire le operazioni di revisione, completamento e convalida

11.3.2. Misurazioni
a. Scheda Costanti

Un punto su un grafico corrisponde ai dati immessi dal paziente (o dal medico per conto del
paziente). Spostando il cursore su un punto del grafico, & possibile visualizzare i risultati
dettagliati o modificarli.

b. Scheda di monitoraggio elettronico
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Questa scheda mostra I'evoluzione grafica (curve e/o istogrammi) delle misurazioni delle
variabili nei protocolli di monitoraggio remoto.

Un punto sul grafico di una variabile corrisponde a una misurazione rilevata per il paziente.
Passando il mouse su un punto del grafico & possibile visualizzare un suggerimento con i
dettagli della misurazione (data, ora e fonte). L'icona della ruota dentata consente di
modificare I'ordine delle variabili.

Questa sezione contiene anche una visualizzazione di riepilogo delle ultime misurazioni delle
variabili e delle domande monitorate per il paziente. Nel protocollo & possibile definire le
variabili e le domande che si desidera visualizzare nel riepilogo (nessun limite alle
variabili/domande). Se si passa il mouse su una variabile nel riepilogo viene visualizzato un
suggerimento con i dettagli delle ultime cinque misurazioni (data, ora e origine di ciascuna
misurazione). L'icona della ruota dentata consente di modificare I'ordine delle variabili e delle
domande.

Nel grafico o nel report & possibile vedere anche i limiti definiti su ogni variabile. Tali limiti
vengono visualizzati a seconda dei colori selezionati nel protocollo.
Il pulsante "Modifica i limiti" consente di cambiare rapidamente i valori dei limiti configurati.

Elenco diei pasiens Moniceaggio remcto Cormalids Ammiritiasions ¥ Panrlio & controlle
ey e
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11.3.3. Dispositivo collegato

In questo menu secondario viene visualizzato lo stato di collegamento del protocollo alle varie
modalita di acquisizione automatica delle misurazioni attivate.

Le tacche indicano che il collegamento & ancora attivo e le croci rosse indicano che il
collegamento é stato interrotto.

Per la modalita di acquisizione "Carelink", & possibile utilizzare il pulsante "Sincronizza" per
avviare manualmente il recupero delle misurazioni del paziente dall'applicazione CarelLink.

Per le modalita di acquisizione "Withings HM" e "Withings SIM", il pulsante "Riavvia
sottoscrizione" riattiva I'accesso alle misurazioni raccolte dai dispositivi Withings connessi.
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Per la modalita di acquisizione "Lowenstein", & possibile utilizzare il pulsante "Riavvia
sottoscrizione" per avviare il recupero delle misurazioni del paziente dal respiratore
Lowenstein.

11.3.4. Report

In questa sezione vengono mostrati tutti i report dei dispositivi connessi disponibili nel
contesto del monitoraggio remoto dei pazienti. | report mostrati dipendono dalla modalita di
acquisizione impostata nel protocollo. E possibile scaricare questi report sul computer.

Al momento, se si utilizza la modalita di acquisizione Carelink o Lowenstein nei protocolli
RPM, sono disponibili solo i report CarelLink e Lowenstein.

11.3.5. Questionari

Questa sezione mostra l'elenco dei questionari compilati con la data e I'autore. Fare clic su
ciascuna riga per verificare i dettagli delle risposte. |l questionario puo essere compilato dal
paziente, dal professionista o da entrambi. | questionari regolari possono essere inseriti un
numero illimitato di volte e modificati (creando una nuova versione).

| questionari di screening vengono utilizzati per attivare uno o piu protocolli, a seconda delle
risposte fornite.

| questionari predefiniti possono essere inseriti pit volte e modificati dall'operatore sanitario.

| questionari di screening possono essere completati una sola volta e non possono essere
modificati in un secondo momento.

Fare clic su "Genera report" per scaricare il questionario in formato PDF con gli avvisi associati.
L'attore sociale non ha i diritti per quest'ultima azione.

11.3.6. Contenuti formativi

Questa sezione contiene I'elenco completo dei contenuti educativi assegnati al paziente, al
professionista o entrambi con le relative categorie, sottocategorie, date di scadenza e date di
lettura. Se il contenuto non & programmato, nella colonna della data viene visualizzato "NC".
Facendo clic su una riga si apre un'anteprima.

11.3.7. File

In questo sottomenu sono contenuti tutti i documenti scambiati tra il paziente e/o i
professionisti. Mostra i documenti inseriti, quelli da inserire, quelli da inserire in futuro e quelli
archiviati.

La colonna del profilo indica chi puo visualizzare e/o accedere al file.

E possibile inserire un nuovo file utilizzando il pulsante "Aggiungi un allegato" in alto a destra
dello schermo.

Questa sezione mostra un elenco contenente tutti i documenti aggiunti alla cartella paziente.
Questi allegati possono essere condivisi dal paziente o da un operatore sanitario. Accanto agli
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allegati condivisi privatamente e presente un lucchetto. Infine, i tre punti consentono di
eseguire le operazioni di eliminazione, modifica e download.

11.3.8. Terapie farmacologiche

Questa sezione mostra tutti i medicinali assegnati al paziente e per ciascun medicinale e
possibile confermare e visualizzare:

- Descrizione del trattamento
- Date dell'ultima dose e della dose successiva

Facendo clic sull'occhio viene visualizzata la cronologia delle dosi del paziente con le date e gli orari

11.3.9. Attivita

Questa sezione include I'elenco di tutte le attivita completate e in sospeso assegnate al
paziente, al professionista o entrambi. Ogni attivita ha uno stato assegnato:

- Casella di controllo verde: attivita completata
- Casella rossa: I'utente non ha ancora completato I'attivita
- Linea arancione: |'utente & in ritardo con il completamento dell'attivita

Quando si apre una voce di un'attivita, viene visualizzato il pannello laterale con il nome e la
descrizione, nonché con |'opzione di convalida se non & ancora stata completata.

11.3.10. Videoconferenza

Quando la struttura si iscrive al servizio di videoconferenza, sara possibile avviare una
videoconferenza con il paziente a partire da diverse sezioni del file del paziente:

- Una conversazione attiva con messaggi
- Lavista della timeline
- La pagina della videoconferenza

Quandossi fa clic sull'icona della videoconferenza si apre una finestra a comparsa che consente
di avviare una videoconferenza istantanea. Il paziente viene notificato immediatamente sia
per e-mail che per SMS.

Per partecipare alla videoconferenza, andare alla pagina della videoconferenza o nella vista
della timeline e fare clic su "Partecipa alla videoconferenza". Il modulo della videoconferenza
si apre in una finestra a comparsa separata della piattaforma principale.

E richiesta una connessione stabile sia per il paziente che per il professionista. Se il
professionista ha gia eseguito I'accesso alla piattaforma, la connessione & automatica.

All'interno del modulo della videoconferenza, il banner del paziente consente di chiamare il
paziente, se questi & in ritardo, assistere il paziente con la connessione e verificarne l'identita.
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FERMER IDENTITE PATIENT

@ 435 Test2

Né-e le 12/12/1990(33 ans)

Teléphone : +33645454545
Bonjour, E-mail :
Bienvenue dans la visioconférence que vous avez instancié, votre patient a été notifié et devrait
arriver dans quelques instants.
Si votre patient tarde & se connecter, n'hésitez pas & I'appeler pour l'aider & se connecter s'il

rencontre des problémes.

11.4. Avvisi

In questa sezione sono presenti tutti gli avvisi generati durante il percorso terapeutico. Per
impostazione predefinita, vengono visualizzati solo gli avvisi non confermati con la criticita, la
data e I'ora di attivazione, il titolo e il corpo del messaggio e il contenuto associato. La casella
di controllo "Mostra gli avvisi confermati" visualizza gli avvisi che sono stati confermati.

Gli avvisi seguono un semplice codice colore:

- Rosso: pericolo

- Arancione: avvertenza

- Turchese: richiesta di richiamata
- Verde: consulto e messaggi

- Blu: mancato inserimento

- Azzurro: informazioni
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E possibile scegliere di confermare uno o pit awvisi, quindi una finestra a comparsa consente
di indicare il motivo della conferma da un elenco a discesa (obbligatorio) e di immettere un
messaggio nella casella di testo sottostante (facoltativo).

11.5. Messaggi
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In questa sezione, gli operatori sanitari autorizzati nella cartella paziente possono visualizzare
tutte le conversazioni e le relative annotazioni.

L'opzione "Conversazioni" pu0 essere attivata o disattivata nelle impostazioni della struttura
sanitaria. Crea un canale di comunicazione tra I'operatore sanitario e il paziente. Facendo clic
Su una conversazione aperta viene visualizzata una chat con il titolo, la data e l'ora della
conversazione, nonché lo stato dell'ultimo messaggio (non letto, letto e data di lettura). |
messaggi possono essere contrassegnati come non letti. In questo modo I'avviso associato
non verra riconosciuto.

E anche possibile condividere file tra operatori sanitari e pazienti tramite una conversazione
con l'icona dedicata.

La funzionalita "Note" crea un canale di comunicazione solo tra gli operatori sanitari.
Per entrambe le funzionalita e possibile archiviare e chiudere un thread.

11.6. Profilo

Questo modulo contiene le informazioni personali del paziente registrate durante la creazione
dell'account.

Il modulo & diviso in cinque schede:

e "ldentita" contiene nome, cognome, data di nascita e sesso del paziente, tra gli altri
identificativi del paziente. Contiene anche i contatti del paziente e l'indirizzo postale.
In qualita di medico, & possibile modificare le informazioni.

e "Account" contiene informazioni sull'account utente del paziente (nome utente,
indirizzo e-mail, numero di telefono e lingue). Da questa scheda & possibile generare
nuovamente una password o inviare il link per il rinnovo della password al paziente.
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"Visita" e disponibile quando la piattaforma Maela® e collegata al sistema informativo
ospedaliero e alle cartelle cliniche elettroniche. Contiene l'elenco delle degenze
ospedaliere dei pazienti. Nella colonna "Tipo", la lettera "H" si riferisce al ricovero
ospedaliero, la lettera "R" allo stato ricorrente, la lettera "U" allo stato di urgenza e la
lettera "A" allo stato ambulatoriale.

"Consenso" contiene i documenti legali approvati dal paziente e le date delle
approvazioni. Il consenso del paziente puod essere revocato.

La "Cronologia" consente di consultare la cronologia delle modifiche dell'identita del
paziente.

"Legami familiari/sociali" consente di inserire i contatti utili del paziente (persone da

chiamare in caso di emergenza).

11.7. Team clinico

I menu "Team clinico" elenca i professionisti o i servizi autorizzati ad accedere alla cartella di
un paziente. In questo menu e possibile effettuare le seguenti operazioni:

"Autorizza un medico" consente di fornire ad altri medici I'accesso a una specifica cartella
paziente. E possibile filtrare e cercare I'elenco dei medici disponibili.

"Autorizza un'entita" consente a un'altra struttura e ai relativi operatori sanitari di accedere
a una specifica cartella paziente. E possibile filtrare e cercare I'elenco delle strutture.

E possibile revocare un'autorizzazione in qualsiasi momento facendo clic sull'icona del cestino.

Elenco dei pazienti

B Riepilogo

® Pianificazione

A Misure

® Oggetti connessi

B Questionari
Contenuto educativo
& Allegati

& Esami di laboratorio

& Terapie farmacologiche

B Attivita
o Awisi
€ Messaggi
& Profilo

& Team clinico

S Percorso

11.8. Percorso

Monitoraggio remoto Convalida ~ Amministrazione = Pannello di controllo
Glicemia: 160.00 mg/dL

“ Percorso

Attivo Archivi

PERCORSO1:DEMO HoH [N AVVIO:09/07/2024 FINE: 14/11/2024

Nome & Spedialita & Origine & Tipo &

Demo HaH Medicina gene... Pianificato Attento

HeH Infanta L. Medicina gene.. Pianificato Monitoraggio ...

Autore

HdL Beatriz

HdL Beatriz

Passi: 1467.00

Inizio percorse ©
09/0772024

09/07/2024

Fine percorse ©
14/11/2024

1471172024

La scheda "Percorso" nel file del paziente elenca il percorso attualmente attivo nonché il
percorso "Archiviato" su un'altra scheda. E possibile attivare un solo percorso alla volta, quindi
mentre un percorso ¢ in fase di svolgimento, il pulsante "Aggiungi un percorso" e disattivato.
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Per un dato protocollo quando si fa clic sui tre punti con la dicitura "Dettagli e
raccomandazioni" si apre un menu laterale con le informazioni relative al protocollo. Quando
si fa clic sulla matita, viene visualizzata la pagina di modifica del protocollo.

Infine, quando si fa clic sul pulsante di modifica (matita) in alto si apre la pagina di modifica
del percorso.

Per il profilo "Medico", alla fine della linea del percorso corrente sara disponibile un pulsante
"Arresta percorso". Questo pulsante consente di forzare la fine del percorso prima della data
di fine.

ATTENZIONE: si sconsiglia di forzare la fine di un percorso. E preferibile attendere che
termini o che il paziente ne chieda l'interruzione.

Un pulsante “Esporta” consente di generare un file zip per un percorso del paziente che
contiene i file caricati in questo percorso (allegati, analisi, prescrizioni), il report di termine del
follow-up e il file csv delle misurazioni raccolte in caso di protocollo di monitoraggio remoto.

11.8.1. Percorso attivo:

La scheda attiva mostra tutti i percorsi del paziente, con diversi stati: pre-inclusi, attivi o
avviati.

Un percorso pre-incluso & un percorso che contiene almeno un criterio di pre-inclusione che
non & stato completato. Un'icona sulla sinistra indica se & necessario intraprendere azioni su
un protocollo. Ad esempio, se un protocollo di telemonitoraggio richiede informazioni
aggiuntive per registrare il paziente, sara necessario fare clic sull'icona "dell'omino" per aprire
le varie fasi di registrazione. Altre volte potrebbe trattarsi di contenuto da inserire, che &
possibile inserire facendo clic su "Finalizza pre-inclusione".

| pulsanti "Interrompi", "Modifica", "Aggiungi protocollo" e "Genera report" vengono usati
per avviare azioni sul percorso. |l percorso mostra in una tabella tutti i protocolli allegati, che
possono essere protocolli di cura o di monitoraggio remoto.

Il percorso mostra in una tabella tutti i protocolli associati, che possono essere correlati alla
cura o di monitoraggio remoto.

Un'icona sulla sinistra indica se & necessario intraprendere azioni su un determinato
protocollo. Ad esempio, se un protocollo di monitoraggio remoto richiede informazioni
aggiuntive per registrare il paziente, sara necessario fare clic sull'icona della "persona" per
accedere ai vari passaggi di registrazione.

11.8.2. Archiviati:
La scheda Archiviati mostra tutti i percorsi in stato interrotto, completato e archiviato.

| percorsi archiviati non consentono all'utente di intraprendere nessuna azione, a differenza
dei percorsi completati e interrotti, dove sono ancora possibili azioni sui protocolli in
particolare. Infatti, i protocolli possono tornare attivi se la programmazione viene modificata.
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11.8.3. Registrazione a un protocollo l10T/RPM

Facendo clic su questa icona si apre la fase di personalizzazione, che consente di
personalizzare il protocollo di monitoraggio remoto per il paziente: ad esempio,
personalizzare le soglie di attivazione degli awvisi.

Tenere presente che se vengono aggiunti contenuti al protocollo di telemonitoraggio, saranno
disponibili in tutte le altre lingue del modello di protocollo, ma verranno mostrati per
impostazione predefinita nella lingua dell'utente registrato che li ha aggiunti.

Una volta personalizzato il protocollo di telemonitoraggio per il paziente, € possibile fare clic
su Avanti per raccogliere il consenso del paziente. Tramite la casella di controllo alla fine dei
dettagli del consenso € possibile confermare che il paziente ha accettato di essere incluso in
un protocollo di telemonitoraggio e salvare la data di questo accordo.

In base alle modalita di acquisizione selezionate, € poi possibile collegare i vari dispositivi
collegati al protocollo di telemonitoraggio del paziente, in modo da raccogliere le varie
misurazioni tramite questi dispositivi collegati.

11.8.4. Carelink

Dopo aver selezionato la modalita di acquisizione "CareLink" nel protocollo, I'associazione &
un processo che presenta 3 fasi:

@ Rieplogo x
1 2 3 4 5 7

@ panificazione

Associazione
N Misure

B Questionai CARELINK ~

& Contenuto educativo

& Aiegati

& Esami di laboratorio
& Terapie farmacologiche
8 Ativita

O Awvist

& Messaggl

A profito

& Team dlinico

= Percorso [f)

e Creazione di un account Carelink: & necessario creare un account per il paziente
nell'applicazione CareLink facendo clic sul pulsante "Crea paziente". Quando viene
creato I'account appare un messaggio di conferma e viene visualizzato un pallino verde
per indicare che I'account del paziente e disponibile.

e Invito del paziente: se non ha ancora creato un account su Carelink, & possibile inviare
un invito al paziente con i passaggi da seguire. Fare clic sul pulsante "Invita paziente",
quindi inserire l'indirizzo e-mail del paziente cosi potra ricevere le istruzioni.

e Collegamento del paziente: se il paziente ha gia creato uno spazio Carelink, &
necessario collegare lo spazio del paziente all'account Carelink. Per farlo, sono
disponibili due opzioni dopo aver fatto clic sul pulsante "Collega a CarelLink":
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e |nviare una richiesta di condivisione al paziente inserendo il relativo nome utente.
Il paziente. Il paziente riceve un'e-mail per effettuare il collegamento.

e Attivare la condivisione in diretta inserendo il nome utente e la password Carelink
del paziente.

La tacca verde davanti a una fase di associazione indica che la fase e stata completata con
successo. La croce rossa, invece, segnala che la fase non & stata ancora completata.

Tenere presente che se non si seleziona una modalita di acquisizione delle misurazioni
automatica, si salta questo passaggio del processo di registrazione.

11.8.5. Withings Health Mate (HM)

Withings Health Mate riguarda i pazienti che utilizzano dispositivi connessi della gamma
Withings che richiedono la loro applicazione per funzionare. Quando viene scelta la modalita

\

di acquisizione "Withings HM" nel protocollo, per I'acquisizione & necessario collegare il
protocollo all'account del paziente nell'applicazione Withings.

«

@ J
e Lo
® Pianificazione 1 2 3 4 3 —e'— 7

Associarione
A Misure
B Cuestionari WITHINGS_HM -~

O Contenuto educativo

& Alegati

& Esami & laboratorio
@ Terapie tarmacologiche WITHINGS_SIM o
8 attivita

9 awis [

% Messaggl

A Profto
& Teamn cinico

= Percorso [}

Facendo clic sul pulsante "Collegamento a Withings", si apre una finestra pop-up che consente
I'autenticazione con le credenziali dell'account Withings del paziente. Una volta completata
correttamente l'autenticazione, i dispositivi connessi collegati all'account Withings del
paziente vengono mostrati automaticamente nella schermata di associazione.
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11.8.6. Withings SIM

Withings SIM riguarda i pazienti che usano gli oggetti connessi con una SIM della gamma Withings
senza l'applicazione. Dopo aver scelto la modalita di acquisizione "Withings SIM" nel protocollo,
sara necessario attivare un account tecnico per accedere ai dati dei dispositivi connessi.

DOE Alice
Born on: 08/07/2024 (0 years)
Identifiant Per.. : HUS_2024_07_000... Numéro de télép... : +33600000001
«
8 sumnay o =
® Timeline S 1 2 3 4 > e— 7
Pairing
N Measurements
® Questionnaires WITHINGS.SIM ~
@ Educational content
vestionat conten Withings SIM account available : @
# Attschments tinked dovices : © (TR
& Labtests
= Scale 1} 2 Blood pressure monitor i
& Medication Body Pro BPM Connect Pro
B Tasks
2 Alerts [
Subscription to measurements : @
® Messages Date of last measurement : NA
& Profile
8 Careteam
< Pathway
AboutMagla Termsofuse Privacy notice Legal information

Fare clic sul pulsante "Attiva" per visualizzare una finestra pop-up in cui inserire altezza, peso
e indirizzi MAC degli oggetti connessi disponibili per il paziente che verranno utilizzati per il
monitoraggio remoto.

Una volta effettuata I'attivazione, la schermata di associazione mostra automaticamente i
dispositivi collegati corrispondenti agli indirizzi MAC inseriti.

Il pulsante "Collegamento a Withings" apre una finestra pop-up per inserire gli indirizzi MAC
dei dispositivi connessi da usare in aggiunta al protocollo di monitoraggio remoto.
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11.8.7. Awvio

DOE Alice

Born on: 0&/0.

Identifiant Pe: Numéro de télép... : 33500000001

8 sunay oo D G
@ Timeline 2 1 3 4 o 7

Pairing

N Measurements
General information
B Questionnaires

@ Educational content Name Description

Protocol IoT Remote monitoring
# Anachments

Start date *
& Labtests
22/07/2024

@ Medication
End date

B Tasks 22/07/2024

Q Alerts

9 Messages
Measurements

& profile

o7

& Careteam

s Pathway n

Per finalizzare la registrazione, € necessario inserire le date di inizio e di fine del protocollo di
telemonitoraggio e le misurazioni delle variabili di pre-inclusione, se configurate.

NB: molti protocolli possono essere associati in parallelo allo stesso paziente.

Al termine della registrazione, parziale o totale, lo stato del paziente viene mostrato nel
pannello di controllo.

12. Contenuto di tipo non medico

Gli amministratori Maela® e Medtronic, cosi come gli amministratori della struttura, hanno
accesso a un menu secondario di "Amministrazione" chiamato "Contenuto". Questa sezione
consente di creare questionari di qualita.

| questionari sulla qualita creati da un amministratore Maela® o Medtronic vengono visti da
tutti i pazienti arruolati nella soluzione.

| questionari sulla qualita creati da un amministratore della struttura sono visibili a tutti i
pazienti arruolati nella soluzione che sono in trattamento in quella struttura specifica.

13. Contenuti pianificati

Questo menu puo essere configurato e attivato per alcune strutture sanitarie; non € sempre
disponibile.

Una scheda dedicata nel menu dell'intestazione mostra tutti i contenuti pianificati, compresi
gli stati (pianificato/completato) insieme alle date pianificate e di inizio.

L'elenco di lavoro visualizza anche tutti gli avvisi attivati nella prima colonna, il che aiuta a
monitorare e gestire gli avvisi relativi a specifici elementi di contenuto.
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Per impostazione predefinita, I'elenco di lavoro viene filtrato per visualizzare i dati odierni, ma
e possibile personalizzare l'intervallo di date per visualizzare informazioni storiche o future.

Patient list Remote monitoring  Validation Scheduled content  Administration * Dashboard
Scheduled content  SMS
From To
Period @
23/06/2025 a x 23/06/2025 8 x
| Patient > | Pathway >
Alerts LAST NAME First nau Telephone na. Indicator Pathway © Name © Format & Status Scheduled date © Entry d
v v v v v jmm/azaa =] jymm,
& MOLTI Christophe (€ +336 49318992 Parcours MEP V3 4 c.. Digicop One Page V3 Questionnaires Replied 23/06/2025 23/06/
& MOLTI Christophe (€ +336 49318992 Parcours MEPV3ac..  Digicop One Page V2 Questionnaires Replied 23/06/2025 23/06/
& MOLTI Christophe (€ +336 49318992 Parcours MEPV3ac..  Digicop1champ par. Questionnaires 23/06/
& MOLTI Christophe (€ +33 6 493189 92 Parcours MEP V3 A c.. Digicop 1 champ par.. Questionnaires Replied 23/06/2025 23/06/
& MOLTI Christophe (€ +336 49318992 Parcours MEP V3 A c.. Digicop Questionna.. Questionnaires 23/06/
Q@ LEMARQUAND Vinc  +336 00 00 00 00 Parcoursalertesach..  TTT ANEPASREM.. Treatment Late 23/06/2025
0] LEMARQUAND Vinc  +336 00 00 00 00 Parcours lertes a ch. AMALYSE A NE PAS . :'r‘i ic Late 23/06/2025
Q@ LEMARQUAND Vinc  +336 00 00 00 00 Parcoursalertesach..  TACHE A NEPASR.. Task Late 23/06/2025
0] LEMARQUAND Vinc  +336 00 00 00 00 Parcours alertes & ch. Questionnaire A NE Questionnaires Late 23/06/2025
0] LEMARQUAND Vinc  +336 00 00 00 00 Parcours alertes & ch. Données IMC Measurement Late 23/06/2025
[N MOLTI Christophe (€ +336 49318992 Parcours MEPV3ic..  Digicop 1champ par. Questionnaires Late 23/06/2025
m m . . . . e g e . . . I . d . . .
I menu "SMS" mostra i questionari SMS inviati ai pazienti e compilati dai pazienti.
Patient list Remote monitoring  Validation ~ Scheduled content  Administration ¥ Dashboard
Scheduled content  SMS Questionnaire SMS GS ®
o (Dmp\ﬂed on 23/06/2025 at 1105 by CHRISTOPHE MOLTI
From To
Period 6]
' 23/06/2025 = 23/06/2025 8 x
Bonjour Confirmation présence, répondez par oui "Oui” par "Non"
SENT
| Alerts | Patient > | Pathway > | Content
Group Alerts © LAST NAME First r Telephone no. Indicator Pathway & Status RECEIVED
v - - Nous avons bien pris en compte votre présence

SENT

~  Confirmation présence, répondez par oui "Oui” par "Nor (111)

MOLTI Christophe

A Please note that it is forbidden to include health data in SMS.
messages sent to your patients.

4 »

« <[> »

Tresults

14. Modelli di contenuto

E possibile accedere ai modelli di contenuto tramite la scheda "Amministrazione" o
direttamente tramite protocolli e percorsi sia per il ruolo amministrativo che nella cartella
paziente. In questa pagina sono elencati tutti i modelli di contenuto creati o importati per il
ruolo di medico.

Fare clic su "Crea un nuovo contenuto" per accedere ai modelli disponibili per il proprio ruolo
o per creare i propri modelli di contenuto. Gli amministratori Maela® e Medtronic possono
visualizzare e modificare tutti i modelli di contenuto esistenti nella soluzione. Sia gli
amministratori Maela® che Medtronic, cosi come gli amministratori della struttura, possono
inviare ciascun elemento a strutture specifiche.



Quando si crea un nuovo modello di contenuto, € possibile selezionare diversi tipi:

Tipo dimodello  Categoria \ Descrizione
Contenuti Predefinita Questo tipo di modello crea un collegamento tra Maela e il sistema di
educativi gestione dei contenuti WordPress. Pud essere completato dal paziente,
dal professionista o da entrambi.
Documento Predefinita Questo tipo di contenuto pud essere caricato dal computer nei seguenti
formati: PDF, PNG, JPG, Microsoft Office, MP4, AVI, HTML, TXT, RTF.
File Esame di Consente di configurare un'attivita affinché il paziente invii un esame di
laboratorio laboratorio.
Allegato Consente di configurare un'attivita affinché il paziente invii un allegato.
Predefinita Generatore di questionari che consente di creare e configurare domande,
possibili risposte, regole condizionali, punteggio e avvisi. Pud essere
completato dal paziente, dal professionista o da entrambi.
Screening Questionario speciale, configurato anche tramite il generatore di
. . guestionari. A seconda delle risposte dell'utente, € possibile attivare
Questionario . . . R
protocolli diversi nel percorso del paziente. Pud essere completato dal
paziente, dal professionista o da entrambi e puo essere fatto una sola
volta.
SMS Questionario inviato via SMS a cui il paziente puo rispondere direttamente
tramite SMS. La scelta dei tipi di domande ¢ limitata.
Attivita Predefinita Utilizzato per configurare un'attivita di qualsiasi tipo, ad esempio per
impostare un promemoria.
Terapie Predefinita Consente di impostare un promemoria per le terapie farmacologiche
farmacologiche
Attivita tecnica Predefinita Questo contenuto viene utilizzato per inviare a un paziente una notifica

SMS pianificata come un promemoria di un appuntamento, istruzioni
pre-operatorie, informazioni e cosi via.
Puo essere pianificato nel protocollo come gli altri contenuti.

Quando si configurano documenti, link e contenuti educativi, & disponibile un'opzione per
selezionare in quale categoria e sottocategoria della libreria di pazienti visualizzare il modello

di contenuto.

| diritti di accesso al modello di contenuto creato possono essere quindi gestiti per un utente
0 una struttura sanitaria specifici, con autorizzazioni come quelle di visualizzazione,
condivisione, traduzione o modifica.

Le modifiche apportate a un modello di contenuto a livello di amministratore si applicano a
tutte le strutture che utilizzano quel modello nell'ambito di un protocollo.

Le modifiche apportate a un modello di contenuto a livello di amministratore della struttura
sanitaria si applicano a tutti i protocolli all'interno di tale struttura che utilizzano quel modello.
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Generatore di questionari

Elencodeipazienti  Monioaggioremote  Convalida  Amminstrazione »  Pannedlo di contiollo

Titolo * Formato Lingua del modello *

Configurazione del campo ~

Tipo
D
Numero intera
B D
Profilo * Monitoraggio grafici

Etichetta

Formato di visualizzazione
Numero

Min

Max 10

Obbligatoric

Passo 10

Suffisso

mmmmmm

Andamento

Selezionando "Questionario" o "Screening" come tipi di contenuto, si apre il generatore di
questionari. L'opzione "Elenco dei campi" consente di trascinare e rilasciare i tipi di campo e
configurarli. Le azioni di configurazione includono: scelta dell'etichetta della domanda,
possibili risposte, aggiunta di descrizioni comandi, variabili, creazione di una domanda
obbligatoria, delimitazione dei valori di input massimo e minimo per i tipi di campi numerici e
cosi via.

| campi nelle "variabili" e nelle "domande" corrispondono ai modelli di variabili e ai modelli di
domande configurati nel modulo loT. Questi modelli consentono di semplificare la
configurazione del questionario poiché presentano campi precompilati come l'unita e la
formulazione della domanda.

/\ Consigliamo di usare variabili e domande gia configurate poiché per impostazione
predefinita hanno un'etichetta di domanda potenzialmente tradotta, unita e opzioni di risposta.

Elenco del campl ~
Variabdi A Peso
Q Pesq v =

Peso (kg)

Configurazione del campo -

E possibile scegliere la visualizzazione questionario per l'utente. Selezionare I'opzione
"Visualizzazione di un campo per pagina" per visualizzare un singolo campo su una pagina.
Oppure aggiungendo pagine, in modo da avere pil campi nella stessa pagina. Questa
visualizzazione sara visibile al paziente e all'operatore sanitario.
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Titolo* Formato

Juestionaric ¥ v

Descrizione Tipo Lingua del modello®

tahar
Questionario standard

Visualizzazione di un campo per pagina

Avvisi per attivitd non eseguite

©
Profilo*

Entrambi X w

Elenco dei campi v Pagina 1

Configurazione del campo v

+ AGGIUNGI UNA PAGINA

Pagina 2

Altre configurazioni pil complesse includono la creazione di campi condizionali, I'aggiunta di

punteggi e l'impostazione di avvisi, descritti piu dettagliatamente di seguito.

Campi condizionali

Consentono di aggiungere condizioni per |'aspetto di un campo specifico, ovvero il campo e

disponibile e viene visualizzato solo per l'inserimento se vengono rispettate le condizioni
definite. La variabile puo essere una risposta definita oppure una variabile dinamica come il

giorno, il mese o I'anno o di compilazione del questionario. Si utilizza, ad esempio, per

identificare il disorientamento.

Condizione

Gruppo di condizioni "0" 1

Numero hd hd hd
Valore )
dinamico
Numero ¥
CANCELLA TUTTO m

ANNULLA

Questionari di punteggio e punteggio calcolato

Quando si modifica il punteggio di una domanda, il questionario diventa un questionario a

punteggio. Per ogni possibilita di risposta & possibile assegnare un punteggio positivo.
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Questo punteggio puo essere utilizzato per calcolare il punteggio complessivo (la somma dei
punteggi individuali) oppure, per calcoli pilt complessi, utilizzando il campo "Punteggio
calcolato". Questo punteggio calcolato potrebbe essere visibile o meno ai pazienti.

Modifica punteggio

Domanda: Quante maole

1 Aggiungere un punteggio a un campo

Formula

Formula

Pusteggio delle varisbili Tastiers

N - T T

— 1
m'—'IQ
= .

HNNULMm

2 Creare un punteggio calcolato
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Avviso per mancato inserimento

Questo tipo di avviso pud essere aggiunto a un
contenuto per informare |'utente che quel contenuto

N . . Messaggio®
non e stato completato o visualizzato.
E necessario selezionare I'importanza dell'avviso
(informazioni, avvertenza, pericolo o mancato —

inserimento), pianificare le condizioni di allarme e maen v
infine la visibilita (pazienti, medici o entrambi).

.« o o ep . Avviso creato | 1 giorni | prima ¥ | data pianificata
Avvisi per attivita eseguite

all'orario dell'inserimento programmato
Possono essere aggiunti come opzione se gli utenti
desiderano essere avvisati quando il contenuto é stato
convalidato.

un'ora dopo l'orario dell'inserimento programmato

Avviso sul valore

Questi awvisi sono configurati per informare I'utente che un determinato campo ¢ stato
completato con un valore insolito.

E necessario compilare il titolo, il messaggio, l'importanza dell'aviso (informazioni,
avvertenza, pericolo), un operatore di confronto (che dipende dal campo del questionario),
un valore di confronto e la visibilita (pazienti, medici o entrambi).

Questionari di screening

Il questionario di screening consente di assegnare un paziente a un protocollo specifico (tra
quelli disponibili), sulla base delle sue risposte.

Per configurare questo tipo di questionario, prima € necessario impostare tutte le domande,
le risposte e le variabili.

Quindi fare clic su "Protocolli collegati" e inserire il nome della condizione, selezionare la
variabile e indicare le risposte che avviano un protocollo collegato. Infine, aggiungere i
protocolli che vengono attivati a condizione soddisfatta.

15. Modelli di protocollo

E possibile accedere ai protocolli tramite la scheda "Amministrazione" o direttamente tramite
percorsi sia per il ruolo amministrativo che nella cartella paziente. In questa pagina sono
elencati tutti i protocolli standard creati o importati per il ruolo di medico.

Fare clic su "Aggiungi un protocollo standard" per accedere ai protocolli disponibili per la
struttura o per creare un nuovo protocollo standard. Gli amministratori Maela® e Medtronic
possono visualizzare e modificare tutti i protocolli esistenti nella soluzione. Sia Maela® che
Medtronic possono inviare protocolli a strutture specifiche.
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I modulo per la creazione o la modifica di un modello di protocollo e suddiviso in tre parti:
"Informazioni generali", "Informazioni" e "Contenuto pianificato". Tutti i campi obbligatori
sono evidenziati in oro.

La sezione "Contenuto pianificato" consente di aggiungere i modelli di contenuto disponibili
nella libreria, nonché misurazioni, attivita, terapie farmacologiche ed esami di laboratorio.

CUESTICNAR]
Esami di laboratorio, teropie formaocalogiche e attivita

MISURAZION]

ESAMID| LABORATORIO. TEAAPIE FARMACOLOGICHE E ATTIVITA

CONTENUTO EDUCATIVD

¢ DL ORI

L'icona del calendario consente di impostare regole di pianificazione per tutti questi elementi.
Sono presenti due possibilita: pianificazione "unica" e pianificazione "ricorrente", ed é
possibile:

e Definire le date e gli orari di inizio del contenuto
e Definire quandoil contenuto deve avere un riquadro rosso con l'etichetta "Posticipato"

e Definire se il contenuto deve essere inviato il giorno precedente o successivo alla data
pianificata se capita un giorno in cui la struttura sanitaria e chiusa

e Definire la data e I'ora di fine di un contenuto. Dopo questa data di fine, il contenuto
scadra e il paziente non potra pil completarlo. Se non viene inserita una data di fine,
il contenuto sara disponibile fino al termine del protocollo, ad esempio oggi.

Una casella di controllo consente di concatenare le pianificazioni definendo la fine di ciascuna
pianificazione come inizio della pianificazione successiva.
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Pianificazione

Wessu @ Sigolaomulipha Purodia

Nurmeso di planificazione Omdiiitie  Tempodipromemora  Temposcaduln Azioni

Pianificazione 2

Richiesta di contatto

Fine

Lafine cormponde alfnizio della piarificazione wueomaiva

In questa fase devono essere configurati avvisi di mancato inserimento e avvisi di valore per
le misurazioni. A questo punto vengono configurati anche avvisi di mancato inserimento per
attivita, terapie farmacologiche ed esami di laboratorio.

Il tipo di protocollo puo essere classico (Maela®) o Ambulight. Un protocollo Ambulight invia
al paziente modelli di contenuto (ad eccezione del contenuto educativo) tramite SMS.

La funzione di pianificazione del rinnovo consente ai file con una data di scadenza di definire
la prima occorrenza del file; la data di scadenza verra richiesta all'utente che immette il
contenuto. Una settimana prima della data di scadenza verra inviato un avviso per richiedere
I'inserimento di nuovi contenuti.

L'opzione di pianificazione gratuita consente di aggiungere contenuti disponibili durante tutto
il percorso del paziente. E possibile configurare un singolo inserimento, per i contenuti che
devono essere inseriti una sola volta, oppure piu inserimenti, il che consente di inviare piu voci
di uno specifico elemento di contenuto, cosa particolarmente utile per casi d'uso quali diari,
segnalazioni del dolore e scenari simili.

16. Modelli dei percorsi

E possibile accedere ai percorsi tramite la scheda "Amministrazione" o direttamente nella
cartella paziente. In questa pagina sono elencati tutti i modelli di percorso creati o importati
per il ruolo di medico.

Fare clic su "Aggiungi un percorso standard" per accedere ai percorsi disponibili per la
struttura o per creare un nuovo modello di percorso. Gli amministratori Maela® e Medtronic
possono visualizzare e modificare tutti i percorsi esistenti nella soluzione. Sia gli
amministratori Maela® che Medtronic possono inviare percorsi a strutture specifiche.
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Il modulo per la creazione o la modifica di un modello di percorso e diviso in: Informazioni,
Date chiave, Protocolli e Questionari di screening. Tutti i campi obbligatori sono evidenziati in

oro.

Punti di riferimento

Protocolli

Questionario di screening

Pre-inclusione

Formato

Questionario

Categoria Nome

Predefinita Pre-inclusion Q

Livello

He@H protocol

~
~
v

~

+ AGGIUNGI UN CONTENUTO PRE-INCLUSIONE [l CREA UN CONTENUTO PRE-INCLUSIONE

Obbligatorio Azioni

- ey

1

Ordinazione dei criteri di pre-inclusione

Formato Categoria Nome

Questionaric Predefinita Pre-inclusion Q@

GRID._GRID_PAGE_REPORT_

Percorso

«<|f@>»

- Obbligatorio Azioni

L]

257

Nella sezione

Informazioni sul percorso, una casella di controllo consente di indicare se il

modello del percorso porta alla creazione di un account paziente al momento della

registrazione.

Se la casella

N

di controllo & selezionata, la registrazione del paziente nel percorso crea

automaticamente |'account paziente con accesso all'applicazione web o mobile del paziente.

In caso contrario, se la casella di controllo non ¢ selezionata, non viene creato alcun account
paziente dopo la registrazione nel percorso. Di conseguenza, il paziente non riceve alcuna
comunicazione o notifica dall'applicazione (ossia, avvisi 0 messaggi).

Le date chiave del percorso servono come punti di riferimento per programmare i diversi
elementi del protocollo: modelli di contenuto, misurazioni, attivita, terapie farmacologiche ed
esami di laboratorio. Esistono diversi tipi di date chiave:
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Data chiave

Descrizione

Obbligatorio

(quando si assegna
il percorso)

Data chiave Maela® | Esistono quattro tipi di date chiave Maela®: data di | No
ricovero in ospedale, data della procedura, data di
dimissione e data personalizzata.

Data del percorso Data di inizio e di fine del percorso Si

Data chiave del Date chiave personalizzate che possono essere inserite | No

paziente dal paziente o dall'operatore sanitario.

Data chiave Date chiave che vengono visualizzate solo se il percorso | No

Ambulight contiene un protocollo Ambulight. Per ciascun
protocollo, vengono visualizzate la data di ricovero in
ospedale e la data della procedura.

E possibile creare date chiave come degenze ospedaliere e appuntamenti all'interno di un
percorso. Questa funzionalita consente di gestire i percorsi con pil degenze.

Per ogni data chiave creata, & necessario definire se il suo completamento e obbligatorio
durante la registrazione, assegnare diritti di modifica e impostare la visibilita dell'evento per
I'operatore sanitario e/o il paziente.

Professionnels

Etablissements de santé

Administration ¥ Tableau de bord

— MODELE

Nom* Type * Langue *

Séjour - Frangais -

Obligatoire i planifier pour fenrblement *

Date dadmission Non -
Date dintervention Non -

Date de sortie Non -

— REFERENTIEL

INDICATOR._TYPE_ INDICATOR._TERMINOLOGY_ INDICATOR._EXTERNAL_CODE_

INDICATOR._SELECT_TYPE - INDICATOR, _SELECT_TERMINOLOGY_ - -

— DROITS

Date non visible patient (as de notifications possibles pou le patient, non affichié dans ta timekne patient)

Planifier [événement sur la timeline
(R — Patient
Modifier la planification de [événement

Protessionne Pationt

All'interno dei percorsi, € possibile aggiungere protocolli e questionari di screening | protocolli
generali e i protocolli all'interno dei questionari di screening sono pianificati in base ai punti di
ancoraggio configurati, corrispondenti alle date di inizio e fine del percorso; possono anche essere
manuali. | questionari di screening sono pianificati in base ai punti di riferimento configurati.

La sezione delle pre-inclusioni consente di aggiungere modelli di contenuto che sono
prerequisiti per I'avvio di un protocollo o di un percorso (se sono obbligatori con un livello di
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percorso, il percorso non puo essere avviato senza i documenti richiesti). Se questo contenuto
non viene inserito, il paziente non potra iniziare il follow-up con la piattaforma. Questo
contenuto puo essere inserito solo da un professionista.

Il rinnovo puoO essere attivato o disattivato per i contenuti di pre-inclusione per i tipi di
prescrizione e allegato.

Integrazione del modulo loT:

Se e stata effettuata la sottoscrizione all'offerta |oT, & possibile integrare i protocolli 10T nel
modello di percorso. Fare clic su "Protocollo di monitoraggio remoto" per aprire I'elenco dei
modelli di protocollo proposti dall'organizzazione.

17. Traduzione

Per ogni tipo di modello (contenuto, protocollo e percorso), & presente un flag colorato.

Se verde, la traduzione & completa in tutte le lingue configurate presso la struttura; in caso
contrario, risulta rosso. Passare con il cursore del mouse sul simbolo dell'indicatore per
visualizzare le lingue mancanti.

Facendo clic su un flag si apre la pagina di gestione delle traduzioni. Da questa pagina, e
possibile immettere direttamente le traduzioni mancanti in base al proprio ruolo oppure
scaricare le stringhe in formato CSV. Una volta tradotte, le stringhe possono essere
reimportate. E possibile aggiungere contenuti multimediali tramite I'interfaccia web.
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18. Pannello di controllo

I menu "Pannello di controllo" offre informazioni dettagliate sull'uso della piattaforma
Maela®, nonché altre statistiche ottenute dai risultati dei questionari standard e di qualita.

A seconda del profilo collegato, i menu disponibili all'interno del menu "Pannello di controllo"
sono diversi:

|Menu | Accessibilita Descrizione

Statistiche Amministratore sanitario (solo per la propria Questo menu fornisce i
struttura) seguenti dati:
Amministratore Maela®
Amministratore Medtronic e Numero totale di pazienti,
numero di pazienti in fase
di follow-up.

e Numero di pazienti creati
al mese, numero di
protocolli al mese,
numero di percorsi al
mese e numero
accumulato di giorni di
monitoraggio.

e Numero totale di avvisi
inviati al mese e nell'anno

corrente.
e Numero totale di SMS
inviati.
Questionari sulla =~ Amministratore sanitario (solo per la propria Possibilita di scaricare le
qualita struttura) risposte fornite nei
Amministratore Maela® questionari sulla qualita
Amministratore Medtronic Maela® in formato CSV.
Questionari Amministratore sanitario (accesso alle risposte | Possibilita di generare una
standard di tutti i questionari standard dei pazienti visualizzazione grafica e
all'interno della struttura) scaricare le risposte fornite nei
Medico (accesso alle risposte dei questionari guestionari standard in
standard dei pazienti creati con il proprio formato CSV.

profilo)
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19. Modelli di protocolli loT di configurazione (RPM)

Se & attivata I'opzione I0OT/RPM nell'organizzazione, & necessario collegarsi al seguente
modulo RPM (https://iam.cortex-care.io/) per creare i modelli del protocollo di
telemonitoraggio da aggiungere all'itinerario o al modello di percorso.

Un modello di protocollo di telemonitoraggio € un insieme di variabili, domande e regole di
avviso associate a queste variabili/domande che consentono ai medici di valutare lo stato di
salute del paziente a distanza, in un periodo definito, e decidere quali azioni intraprendere.

L'elenco dei modelli di protocollo di telemonitoraggio e accessibile tramite I'elenco "Modelli
di protocollo".

Fare clic su "Nuovo protocollo" per creare un nuovo modello di protocollo o fare clic sulla riga
di un modello esistente per modificarlo.

Il modulo per la creazione o la modifica di un modello di protocollo & diviso in tre parti:
"Informazioni generali", "Domande e variabili monitorate" e "Avvisi". Tutti i campi obbligatori
sono evidenziati in giallo e contrassegnati da un asterisco.

Informazioni generali

BOZZA
Nome * Organizzazione *
Protocollo di monitoraggio remoto Unité de chirurgie ambulatcire X -
Deserizione * Lingue disporibili *
Protocollo di monitoraggio remoto v
 J owsn x | owen x
Modalita di acquisizione m Caech ish English
French X German X ltalian X
v
m Portuguese X Spanish X Turkish X
link X Withings HM X Withings SIM X
things tings S
Specializzazioni *
LINGUA PREDEFINITA
- Italiane
General surgery X LINGUA VISUALIZZATA
Italiano
Durata (giomi} Consenso
-~
W -
Domande e variabili monitorate Regole di avviso
MODIFICA ORDINE AGGIUNGI VARIABILE AGGIUNGI DOMANDA AGGIUNGI REGOLA DI AVWISO
AGGIUNGI GRUPPO DI VARIABILI AGGIUNGI REGOLA DI AVVISO SENZA INPUT
& Pericolo - Glicemia < 54mg/dL |
@ Peso (kg) cunvo 7 W Quando
(Glicernia < 54 mg/dL)
Glicemia (mg/dL) curva V| OPPU
. Passi istogramma ra |

Medio (Nombre de pas par jour) /1 giorno/i fisso / Assoluto
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19.1. Informazioni generali

La sezione "Informazioni generali" consente di inserire i dati generali del modello di protocollo
e le modalita di acquisizione automatica delle misurazioni di variabili e domande.

Le modalita di acquisizione automatica disponibili sono CarelLink e Withings. Carelink si usa
per pazienti con lo stesso brand di microinfusore di insulina.

Withings offre una vasta gamma di dispositivi medici connessi come bilance, orologi e monitor
per la pressione del sangue connessi.

La durata definita nel modello di protocollo ¢ il tempo predefinito durante il quale i pazienti
verranno monitorati. Questa durata pud essere modificata secondo ciascun paziente.

19.2. Impostazione delle variabili e delle domande monitorate nel
modello di protocollo

La sezione "Domande e variabili monitorate" consente di aggiungere le variabili e le domande
da monitorare come parte del protocollo.

E possibile aggiungere variabili in forma grezza o configurare calcoli come medie, variazioni,
tempo trascorso negli intervalli di dati in periodi (fissi o mobili).

Esempio:
- Periodo fisso di 1 anno: dal 1° gennaio al 31 dicembre dello stesso anno
- Periodo di un anno scorrevole: dal 26 giugno 2024 al 26 giugno 2025

L'evoluzione nel tempo delle misurazioni delle variabili aggiunte e rappresentata su grafici
(sotto forma di istogrammi o curve) come descritto nella sezione Dossier del protocollo.

Nella sezione "Domande e variabili monitorate", & possibile associare le variabili numeriche
nello stesso gruppo. L'associazione consente di:

e mostrare le curve e/o gli istogrammi di queste variabili nello stesso grafico o
e mostrare queste variabili come istogrammi impilati.

Inoltre, € in questa sezione che si definisce per ogni variabile dove verra visualizzato il suo
valore (nel pannello di controllo, nel widget, nel monitoraggio grafici, nel riepilogo) e se la
misurazione € necessaria per avviare il protocollo (variabile pre-inclusione).
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19.3. Impostazione delle regole di avviso nel modello di protocollo

La sezione "Avvisi" consente di definire le condizioni per |'attivazione degli avvisi sui valori e/o
avvisi di mancata ricezione.

Modifica regola di avviso Modifica variabile

Glicemnia < S4mgjdL| Etichetta beeve *

Glicernia < S4mg/dl

Grupgen o condizior

e Gli avvisi sui valori informano |'utente che il valore di una o piu variabili o la risposta a
una domanda sono insoliti.

e Gliavvisi di mancata ricezione informano |'utente che il valore di una variabile o di una
domanda non é stato inserito per un periodo definito.

E necessario inserire titolo, messaggio e criticita dell'avviso (Informazioni, Avvertenza,
Pericolo, Non inserito), |'origine dell'avviso, il periodo di validita (il periodo durante il quale
I'avviso non viene riattivato anche se i valori rispettano le condizioni), la visibilita dell'avviso e
le condizioni di attivazione.

Per inserire una condizione per l'attivazione di un avviso:

e selezionare una variabile o una domanda dall'elenco delle variabili e delle domande
aggiunte al modello di protocollo,
e aquesta variabile/domanda viene applicato un operatore di confronto,
e quindiinserire il valore di confronto in base al formato della variabile o della domanda.
e |l valore di confronto per gli avvisi relativi al valore puo essere:
o selezionato dai limiti definiti nella variabile selezionata;
o suun'altra variabile/domanda del protocollo;
o unvalore inserito manualmente.

E inoltre possibile inserire diverse condizioni collegate da operatori logici E/O per attivare un
awviso.

Gli avvisi vengono attivati quando si ricevono misurazioni che soddisfano le condizioni.
Vengono mostrati nella cartella clinica.
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19.4. Stato del modello di protocollo

I modelli di protocollo creati sono in stato "Draft" ("Bozza") per impostazione predefinita. Per
associarli a un paziente, i profili autorizzati (amministratore e medico) devono convalidarli.
E possibile archiviare anche i modelli di protocollo non pil necessari.

/ '\ Solo i protocolli con stato "Convalidato" possono essere aggiunti ai modelli di percorso.

20. Controllo dell'installazione

Prima di avviare Maela®, il responsabile della distribuzione configura tutti i percorsi richiesti
dalla struttura sanitaria e suggerisce quindi I'esecuzione di un test paziente per verificarne la
configurazione.

Una volta che l'operatore sanitario ha testato diversi percorsi con il paziente di prova, il
dispositivo & pronto per essere assegnato a pazienti reali.

21. Ritiro del dispositivo

Una volta scaduto il contratto di licenza tra la tua struttura e MN Santé Holding, la struttura
recuperera i dati dell'utente entro un mese per soddisfare i propri obblighi normativi.
L'accesso alla piattaforma viene chiuso e i dati raccolti vengono eliminati.
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