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Uber diese Gebrauchsanleitung

Diese Anleitung stellt eine Gebrauchsanleitung fir die Plattform und die mobile Anwendung Bora connect®
dar, die fur eine Benutzung durch Gesundheitsfachkrafte vorgesehen sind.

A WARNHINWEISE

GEBRAUCHSANLEITUNG
Bitte benutzen Sie Bora connect’ nicht, ohne die Anweisungen dieser Gebrauchsanleitung

vollstdandig gelesen und verstanden zu haben.

Voraussetzung fiir die Benutzung des Medizinprodukts Bora connect” durch Kunden ist eine entsprechende
Benutzerschulung durch die Biosency-Teams.

Fir die Installation, Konfiguration und Benutzung von Bora connect’ sind keine besonderen IT-Kenntnisse
erforderlich.

Bitte richten Sie sich bei der Benutzung von Bora connect’ stets nach den Anweisungen dieser
Gebrauchsanleitung. Das Nichteinhalten der Anweisungen dieser Gebrauchsanleitung kann zu
Fehlfunktionen fihren.

Damit eine Benutzung unter den bestmdoglichen Bedingungen gewahrleistet ist, lesen Sie bitte aufmerksam die

VorsichtsmalBnahmen fir die Verwendung und die durch das Symbol A gekennzeichneten Warnhinweise.

Vorgesehene Verwendung

Bora connect’ ist eine Online-Plattform fiir Gesundheitsfachkrifte mit folgendem Verwendungszweck:

o Ubertragen und Anzeigen von Gerateinformationen und Gesundheitsparametern, die vom Gerit des
Patienten fernilibertragen wurden. Die Plattform soll die medizinische Betreuung von Patienten mit
chronischen Atemwegserkrankungen unterstiitzen.

e Bereitstellung von Informationen fir das Monitoring der physiologischen Bedingungen, des
Gesundheitszustands oder der Krankheiten der Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen.
Diese Informationen kdnnen visuelle Benachrichtigungen flr Patienten enthalten, deren Werte
auBerhalb der von der Gesundheitsfachkraft zuvor in Bora connect festgelegten Grenzwerte liegen.

Bora connect® ist fir die Kombination mit folgenden kompatiblen Gerdten vorgesehen: Oximetriegerat,
Herzfrequenzsensor, Atemfrequenzsensor und  Fernldberwachungssoftware flir  nicht-invasive
Beatmungssysteme.

Bora connect® ist auch als mobile Anwendung erhiltlich.

Bitte lesen Sie unter ,Zubehor, Informationen fiir eine optimale Benutzung” nach, welches Zubehor und
welche Gerate kompatibel sind.

Die Kundenorganisation (z. B. der Gesundheitsdienstleister fiir die hausliche Pflege) hat tiber Bora connect®

Version 3.0_A cAOTN] &
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Zugriff auf die Statusinformationen der Bora band® Armbander (Gerat in Gebrauch oder verfligbar,
Batteriestand, usw.).

Gegenanzeigen

A \WARNHINWEISE

Bora connect’ 1&st keine Warnung aus und erméglicht keine kontinuierliche Erfassung von Messwerten.

WARNUNG

Verwenden Sie Bora connect’ nicht, wenn Warnungen erforderlich sind.

KONTINUIERLICHE UBERWACHUNG

Verwenden Sie Bora connect” nicht fiir die kontinuierliche Uberwachung. Bora connect” ist nur fiir
die Benutzung in Kombination mit Gerdten vorgesehen, die zeitweise Gesundheitsdaten erheben.

Bora connect’ 16st keine Warnung aus und erméglicht keine kontinuierliche Erfassung von Messwerten.

Bora connect’ ist nicht fiir die Uberwachung der Vitalparameter des Patienten in Echtzeit konzipiert.

Zielgruppe

Bora connect’ ist fiir die Verwendung durch Gesundheitsfachkrifte und Mitarbeiter hiuslicher
Pflegedienstleister vorgesehen.

Version 3.0_A cAOTN] &
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Warn- und Sicherheitshinweise

Warnhinweise

Benutzen Sie Bora connect’ nicht, ohne alle Anweisungen dieser Gebrauchsanleitung gelesen und
verstanden zu haben.

Verwenden Sie Bora connect” nicht, wenn Warnungen notwendig sind.
Verwenden Sie Bora connect” nicht zur kontinuierlichen Uberwachung.

Verwenden Sie Bora connect’ nicht mit Zubehdr von anderen Anbietern als Biosency: Bora band®
Modell BB-100, Bora connect for Home BC4H, Bora connect for Study BC4S, Upload-Terminal.

Installieren Sie beim Patienten nur eine der folgenden Apps: Bora connect” mobile, Bora connect for
Home oder Bora connect for Study. Andernfalls kénnte die Erhebung von Daten durch Bora connect’
gestort werden.

VorsichtsmafRhahmen

Bitte richten Sie sich bei der Benutzung von Bora connect® stets nach den Anweisungen dieser
Gebrauchsanleitung. Das Nichteinhalten der Anweisungen dieser Gebrauchsanleitung kann zu
Fehlfunktionen fihren.

Die Plattform Bora connect® darf nur mit dem von Biosency bereitgestellten Zubehoér verwendet
werden.

Fir die Gewahrleistung einer sicheren und optimalen Benutzung des Gerats lesen Sie bitte

aufmerksam die VorsichtsmaBnahmen fir die Verwendung und die durch das Symbol A
gekennzeichneten Warnhinweise.

Bora connect” ist dafiir vorgesehen, in Kombination mit kompatiblen Zubehérelementen und Geriten
verwendet zu werden.

Informationen zur sicheren Kombination von Bora connect” mit Bora band® sind in der
Gebrauchsanleitung zu Bora band® zu finden. Dieser Vorgang muss von einer qualifizierten Fachkraft
durchgefiihrt werden.

Vergewissern Sie sich, die neueste Version der mobilen Anwendung Bora connect® zu nutzen, um von
den neuesten Entwicklungen zu profitieren.

Vergewissern Sie sich, dass der Patient die neueste Version von Bora

connect® mobile, Bora connect for Home, Bora connect for Study oder des Upload-Terminals nutzt,
um von den neuesten Entwicklungen zu profitieren.

Es wird empfohlen, eine Risikoanalyse fir lhr IT-Netzwerk durchzufiihren, mit Erkennen, Analyse,
Bewertung und Kontrolle aller Risiken im Zusammenhang mit der Installation und Benutzung von
Bora connect’.

Es ist wichtig, alle im Abschnitt Prérequis techniques beschriebenen technischen Voraussetzungen
und die im Abschnitt Options de sécurité angegebenen Informationen zur Cybersicherheit, die im Fall
einer Veranderung in Ihrem Computernetzwerk fiir den Betrieb von Bora connect” erforderlich sind,
zu prifen.

Version 3.0_A cAOTN] &
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e Wenn ein neues Risiko erkannt wird, kontaktieren Sie bitte den Kundenservice von Biosency, wie im
Abschnitt Assistance beschrieben.

e Bewahren Sie lhre Anmeldeinformationen (Benutzername und Passwort) sicher auf und vergessen
Sie nicht, den Zugriff auf Ihr Smartphone mit einem PIN-Code oder einer biometrischen Erkennung
zu sichern. So kann verhindert werden, dass unbefugte und/oder béswillige Dritte auf lhre Daten
zugreifen. lhre Anmeldeinformationen sind personlich und diirfen nicht an Dritte Gbermittelt werden.

Version 3.0_A cAOTN] &
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Zubehor und Gerate, Informationen fiir eine optimale
Benutzung

A \WARNHINWEIS

KOMPATIBLES ZUBEHOR
Verwenden Sie Bora connect’ nicht mit Zubehér von anderen Anbietern als Biosency oder seinen
Partnern:
e Bora band® Standard-Kit BB-100 (tragbares Gerdt, das zur Messung der
Gesundheitsparameter von Patienten verwendet wird)
e Mobile Anwendung , die Daten vom und zum Bora band® ibertrigt: Bora connect for Home
BC4H oder Bora connect for Study BC4S
e Upload-Terminal (NGDF), das die Daten vom und zum Bora band” iibertrigt
¢ Ferniiberwachungssoftware fiir nicht-invasive Beatmungssysteme: AirView™

Bora band®

Bora connect’ ist fiir die Verwendung in Kombination mit Bora band® vorgesehen.

Medizinprodukt Beschreibung
Standard-Kit Bora band” BB-100 Standard-Kit Bora band®, ein tragbares Gerat, das zur Messung der
Gesundheitsparameter von Patienten verwendet wird

Informationen zur sicheren Kombination von Bora connect® mit Bora band” sind in der Gebrauchsanleitung
zu Bora band” zu finden. Dieser Vorgang muss von einer qualifizierten Fachkraft durchgefiihrt werden.

Die Ubertragung von Patientendaten

A WARNHINWEIS

DIE MOBILE ANWENDUNG DES PATIENTEN

Falls eine mobile Anwendung verwendet wird, installieren Sie nur eine der folgenden
Anwendungen beim Patienten: Bora connect” mobile, Bora connect for Home oder Bora connect
for Study. Andernfalls kdnnte die Erhebung von Daten durch Bora connect® gestdrt werden.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

DIE VERSION VON BORA CONNECT® MOBILE, FOR HOME UND FOR STUDY

Um von den neuesten Entwicklungen zu profitieren, stellen Sie sicher, dass der Patient die
neueste Version von

Bora connect’ mobile, Bora connect for Home oder Bora connect for Study.

Version 3.0_A cAOTN] &
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Bora connect’ erfordert ein Gerit zur Dateniibertragung, das beim Patienten angebracht wird:

- Eine mobile Anwendung: Bora connect’ mobile, Bora connect for Home oder Bora connect for Study.
Es darf nur eine dieser Anwendungen am Wohnort des Patienten installiert werden. Dieser Vorgang
muss von einer qualifizierten Fachkraft durchgefihrt werden.

- Ein NGDF-Upload-Terminal.

Medizinprodukt

Beschreibung

Bora connect for Home, die mobilen Anwendungen des Patienten fir die

(Patientenkonto)

BC4H Ubermittlung
von Daten vom und zum Bora band®.
Bora connect for Study, die mobilen Anwendungen des Patienten fiur die
Ubermittlung von Daten vom und zum Bora band®, die die Antworten auf die
BC4S Fragen
des Fragebogens zur Lebensqualitat festhalten.
Mit Bora connect” mobile fiir Patienten, einer mobilen Anwendung fiir Patienten,
BC mobil die Daten von und zum Bora band® (ibermittelt, kann der Patient seine Daten

einsehen und die Antworten auf die Fragen des Fragebogens
zur Lebensqualitat eingeben.

NGDF Upload-Terminal

New Gateway Device Firmware, ein Terminal zum Hochladen von
Patientendaten, das die Daten vom und zum Bora Band libertragt.

Informationen fiir eine optimale Nutzung von Bora band® mit den Geréten zur Dateniibertragung sind in der
Gebrauchsanleitung zu Bora band” zu finden.

Ferniiberwachungssoftware fiir nicht-invasive

Beatmungssysteme: AirView™

Bora connect” kann

Resmed

mit  AirView™ kombiniert werden, einer NIV-System
FernUberwachungssoftware, die von Resmed hergestellt wird. Die
klinischen und technischen Parameter des Resmed NIV-Gerdts werden
zunichst an die AirView™ Plattform Gbermittelt und dann mit dem AVX

.

(AirView™ Exchange)-Softwarebaustein an Bora connect” weitergeleitet,
wo die Daten auf der Bora connect’-Plattform angezeigt werden.

Informationen, wie Sie ein NIV-Gerdt mit der Bora connect’ Plattform AirView
verbinden kénnen, finden Sie unter Etape 1 : Associer le.s appareil.s. Dieser Exchange
Vorgang muss von einer qualifizierten Fachkraft durchgefihrt werden.

A

Beachten Sie, dass es fiir die Anmeldung erforderlich ist, der Datenlibertragung von der
AirView™-Plattform an Bora connect’ zuzustimmen.
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Installation von Bora connect®

A \ORSICHTSMASSNAHMEN

IT-NETZWERK

Die Ausfiihrung von Bora connect” in Ihrem IT-Netzwerk kénnte zu bisher nicht erkannten Risiken fiir
Patienten, Benutzer oder Dritte filhren. Es wird daher empfohlen, eine Risikoanalyse fir lhr IT-Netzwerk
durchzufiihren, mit Erkennung, Analyse, Bewertung und Kontrolle aller Risiken im Zusammenhang mit
der Installation und der Funktion von Bora connect’. Dariiber hinaus ist es wichtig, alle im Abschnitt
Prérequis techniques beschriebenen technischen Voraussetzungen und die im Abschnitt Options de
sécurité angegebenen Informationen zur Cybersicherheit zu prifen, die fiir den Betrieb von Bora
connect” im Fall einer Verdnderung in lhrem IT-Netzwerk notwendig sind. Wenn ein neues Risiko
erkannt wird, kontaktieren Sie bitte das Support-Team von Biosency, wie im Abschnitt Assistance

beschrieben.

Die Plattform Bora connect’ ist eine Online-Plattform: Bora connect’ wird nicht auf lhrem Computer
installiert. Die Online-Plattform Bora connect’ ist unter folgender Adresse verfiigbar: https:/bora-
connect.com.

Die mobile Anwendung Bora connect’ kann entsprechend der Technik Ihres Smartphones auf die gleiche
Weise wie jede andere Anwendung installiert werden. Die mobile Anwendung Bora connect’ ist im Google
Play Store und im Apple App Store verfligbar.

Technische Voraussetzungen

Bora connect’ Web

* Prozessor: 1,4 GHz
* RAM: 2 GB
» Aktueller Browser, der HTML5 unterstitzt
* Auflésung: min. 1920*1080
* Internetverbindung mit Zugang zu:
e https://bora-connect.com
e https://auth.bora-connect.com
e https://api.bora-connect.com
e https://psc.esante.gouv.fr/auth AN

RIQUE

. AW
e https://insi.bora-connect.com PN B BN N

e https://airview.resmed.eu/patients a%
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Die mobile Anwendung Bora connect’
* Prozessor: 1,4 GHz
* RAM: 2 GB
* Bluetooth®: 4.2 (Bluetooth Low Energy)

* Betriebssystem: Die Android-Version N-5 (bzw. die iOS-Version N-3), wobei N die neueste
Version darstellt

* Netzwerke: WLAN mit Internetzugang oder Mobilfunkstandard 3G oder 4G oder 5G
* Auflosung: 360 x 640 Pixel

Version 3.0_A cAOTN] &
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Vorstellung Bora connect’

Zu beachten: \

Alle spezifischen Abschnitte zur Verwendung von Bora connect’ mit:

- Dem NIV-Modul haben das Symbol ﬁ%
- Dem Bora-Band-Modul haben das Symbol |:e]

- Dem Modul, das die franzésischen Anforderungen fir digitale Medizinprodukte erfillt,

AGENCE
DU NUMERIQUE

a
haben das Symbol'\". EN SANTE

w anderen Abschnitte ohne Symbol sind unabhangig davon giltig, welche Module aktiviert sinu

Bora connect’ erméglicht:

e Den Start von Fernliberwachungsphasen
[:J e Die Uberwachung von Gesundheitsparametern des Patienten
[:] e Die Uberwachung des BVS? -Scores des Patienten
ﬁ% e Die Uberwachung des vom Patienten verwendeten NIV-Gerits
e Die Konfiguration und Anzeige der Warnungen Uber die Patientendaten
e Den Export der Patientendaten
e Die Verwaltung der Konten von Patienten, Gesundheitsfachkraften und Gesundheitsdienstleistern
Den Start einer Patientenumfrage

e Die Verwaltung des Bestands der Bora band” Armbéander

N

Je nach lhrer Rolle kann es sein, dass Sie den Bestand der Bora band” Armbander, die Patientenkonten, der
Gesundheitsfachkrafte und Gesundheitsdienstleister nicht verwalten kénnen. Bitte wenden Sie sich ggf. an den
Bora connect” Administrator lhrer Einrichtung.

Version 3.0_A Vel S
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Bora connect’ enthilt verschiedene Meniis:

» Dashboard: Eine Liste aller Patienten der Einrichtung, mit einer visuellen Anzeige, falls eine
Warnbedingung erreicht wird.

» Patienten: eine Liste aller Patienten der Einrichtung, mit vordefinierten Filtern (Favoriten, in
Ferntiberwachung, nicht ausgestattet).

» Gesundheitsfachkrafte: eine Liste aller Gesundheitsfachkrafte und Dienste in Verbindung mit der
Einrichtung.

» Gesundheitsdienstleister: eine Liste aller Gesundheitsdienstleister (ausgenommen
Gesundheitsfachkrafte), die am Behandlungspfad des Patienten beteiligt sind.

> [:] Bora bands: eine Auflistung aller Bora band® Armbander, die der Einrichtung zugewiesen
sind.
» G] Fragebdgen: eine Liste aller Fragebdgen.

» Rollen: eine Liste aller Rollen; Der Zugang zu den Bora connect’-Seiten hiangt von der Rolle des
Benutzers ab.

» Parameter: lhre personenbezogenen Daten, siehe die Rubrik zum Datenschutz und das Etikett
Bora connect’.

Die Online-Plattform Bora connect® ist unter folgender Adresse verfiigbar: https:/bora-
connect.com. Die mobile Anwendung Bora connect’ ist im Google Play Store und im Apple App
Store verfigbar.

Identifizierung von Bora connect®

Die Version von Bora connect * wird in der Anwendung unten links angezeigt, nach dem Wort ,,Version“.
Die einmalige Produktkennung (UDI, Unique Device Identifier) von Bora connect’ wird auf der Seite

,Parameter” angezeigt, nach dem Symbol .

Version 3.0_A Vel S
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Verwendung von Bora connect® zur Verwaltung einer

Fernliberwachungsphase

In diesem Abschnitt finden Sie eine Anleitung fiir Ihre ersten Schritte mit Bora connect’. In diesem Tutorial

lernen Sie, wie Sie:

Sich bei Bora connect® anmelden

Einen Patienten hinzufligen

Starten einer Fernliberwachungsphase
Warnungen konfigurieren

Die gesammelten Daten verfolgen und exportieren

v v v v Vv

Diese Punkte sind wie folgt in Kapiteln zusammengefasst:

@ Erste Schritte mit Bora connect®

Anmeldung uber E-Mail

e Anmeldung iiber Pro Santé Connect. AN S
¢ Hinzufluigen einer Patientenakte

e Liste der Patienten

Starten einer Fernuberwachungsphase

e Schritt 1: Zuweisung des bzw. der Gerat(e)
e Schritt 2: Konfiguration der Warnungen fiir die Phase
e Schritt 3: Starten der Ferniiberwachungsphase

Monitoring der gesammelten Daten

e Verwendung des klinischen Dashboards und der Warnungen
e Lesen und Einstellen von Grafiken
e Export des Berichts

e Erstellung des Fragebogens [:]

Abbrechen einer Fernuberwachungsphase

Im zweiten Teil der Gebrauchsanleitung finden Sie detaillierte Informationen zu jedem Menii.

Version 3.0_A Vel S
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@ Erste Schritte mit Bora connect’

Nachdem der Administrator Ihr Bora connect’-Konto
eingerichtet hat, erhalten Sie eine Bestatigungs-E-Mail.

Doraconnect®

Willkommen

Wenn Sie eine Gesundheitsfachkraft sind, erhalten e e
Sie Ihre E-Mail an Ihre MSSanté-E-Mail-Adresse.

Klicken Sie auf den Link in der E-Mail, um das Passwort Ihres Kontos festzulegen (denken Sie daran,
Ihre Spam-Mails zu Gberprifen).

Ihr Passwort muss aus mindestens 10 Zeichen bestehen und mindestens 3 der 4 folgenden Zeichen
enthalten:

e Kleinbuchstaben (a-z)

e GroRbuchstaben (A-Z)

e Zahlen (d. h. 0-9)

e Sonderzeichen (d. h. |@#5$%"&*)

Nachdem Sie Ihr Passwort festgelegt haben, werden Sie auf die Anmeldeseite weitergeleitet.

Anmeldung liber E-Mail

o Geben Sie lhren Benutzernamen (dabei handelt es
sich um lhre E-Mail-Adresse) und lhr Passwort ein und Boraconnect®
bestatigen Sie.

Y oven

. B . . Ich identifiziere mich: Ich_ biq ein )
Bei I|hrer ersten Anmeldung miuissen Sie eine B Gesundheitsdienstleister:
Telefonnummer eingeben, um die Zwei-Faktor- = (@ Ficsiiecomeer

Authentifizierung zu aktivieren.

Passwort vergessen?

Anmeldung

Aligemeine Geschiftsbedingungen

Version 3.0_A BiOSENCY 15
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Boraconnect®

9 Waihlen Sie lhre Landervorwahl aus und geben Sie lhre Mobil- Sichern Sie Ihr Konto
oder FeStnetZteIefonnummer ein- Geben Sie Ihre Landervorwahl und lhre

Telefonnummer ein, an die wir einen 6-stelligen
Code senden sollen:

Wahlen Sie, ob Sie den Code per SMS oder per Sprachanruf erhalten
mochten (der Code wird diktiert).

‘ B I Frankreich, FR, +33 >

|, Geben Sie Ihre Telefonnummer ein. ‘\

Klicken Sie auf ,,Weiter”, um lhren Einmalcode zu erhalten. Wie mochten Sie den Code ernalten?

Textnachricht Sprachanruf

Versuchen Sie es mit einer anderen Methode.

Boraconnect”

Identitat bestatigen

‘Wir haben eine SMS an folgende Nummer

e Geben Sie den erhaltenen Einmalcode ein. Sasarsiar

+33 Bearbeiten

{ 6-stelligen Code eingeben* ﬁ

Sie haben keinen Code erhalten? Erneut senden
oder einen Anruf erhalten

Die Zwei-Faktor-Authentifizierung ist mindestens alle sechs Monate
erforderlich.

Versuchen Sie es mit einer anderen Methode.

Bei lhrer ersten Anmeldung erhalten Sie auf der Plattform einen
Wiederherstellungscode, den Sie verwenden koénnen, falls Sie sich Boraconnect

einmal ohne |hr Telefon anmelden mussen.
Fast geschafft!

Kopieren Sie diesen Wiederherstellungscode,
und bewahren Sie inn an einem sicheren Ort auf.
Sie benatigen ihn, wenn Sie sich ohne Ihr Gerat
anmelden missen.

Dieser Wiederherstellungscode kann nur einmal
verwendet werden.

Code kopieren

[T 1ch habe diesen Code sicher erfasst.

o Bitte bewahren Sie ihn an einem sicheren Ort auf. _

Version 3.0_A Vel S
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. - .. \ p Wiahlen Sie eine Methode zur
Bei Ihren nédchsten Anmeldungen koénnen Sie Uberpriifung lhrer Identitat
zwischen verschiedenen Anmeldemethoden wahlen.

StandardmaiRig werden Sie aufgefordert, sich mit B Telefon

einer Telefonnummer anzumelden. Mit der Option 54 E-Mail
,Versuchen Sie es mit einer anderen Methode” ® Wiederherstellungscads
kénnen Sie zwischen folgenden Moglichkeiten

wahlen:

e Telefon (Sprachanruf oder SMS)

e E-Mail

\o Wiederherstellungscode J

A VORSICHTSMASSNAHMEN

BORA CONNECT® ANMELDEDATEN

Bewahren Sie lhre Anmeldedaten (Benutzername und Passwort) sicher auf, und denken Sie auch daran,
den Zugriff auf lhr Smartphone mit einem PIN-Code oder einer biometrischen Erkennung zu sichern. So
kann verhindert werden, dass unbefugte und/oder béswillige Dritte auf lhre Daten zugreifen. lhre
Anmeldeinformationen sind personlich und diirfen nicht an Dritte Gbermittelt werden.

9 Im letzten Schritt werden Sie um lhre Zustimmung
zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten auf
der Plattform Bora connect” gebeten.

0 Herzlichen Glickwunsch, Sie sind nun auf der Plattform Bora connect® angemeldet.

Version 3.0_A Vel S
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GENCI

Anmeldung liber Pro Santé Connect N's &tz

Doraconnect®

o Wenn Sie eine Gesundheitsfachkraft sind, kdnnen Sie
sich mit lhrer RPPS-Nummer direkt tGber Pro Santé Connect et | b et

Gesundheitsdienstleister:
anmelden.

Passwaort vergessen?

Allgemeine Geschéfisbedingungen

Wenn Sie sich nicht (iber Pro Santé Connect anmelden kdnnen, haben Sie weiterhin die Moglichkeit,
sich mit lhrer E-Mail-Adresse und lhrem Passwort anzumelden (siehe Abschnitt Anmeldung tber E-
Mail).

9 AnschlieBend werden Sie um lhre Zustimmung zur SEiess PR, SERREE.
Verarbeitung lhrer personlichen Daten auf der Plattform
Bora connect’ gebeten.

Blassncy 2

9 Herzlichen Glickwunsch, Sie sind nun auf der Plattform Bora connect® angemeldet.

Wenn Sie sich schon einmal mit Ihren Bora connect” Anmeldedaten angemeldet haben, werden Sie
bei der ersten Anmeldung (iber Pro Santé Connect nach lhren Bora connect” Anmeldedaten gefragt.
Dadurch wird Ihr bestehendes Konto mit Ihrem Pro Santé Connect-Konto verknipft.

Der folgende Abschnitt enthalt eine Anleitung zum Hinzufligen einer Patientenakte.

Version 3.0_A Vel S
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Hinzufligen einer Patientenakte

Um mit dem Hinzufligen eines Patienten zu beginnen, gehen Sie zum MenU ,,Patienten® im Seitenmenu
und klicken Sie auf die Schaltflache ,+ Hinzufiigen®.

g Lo Boraconnect’

Dashboard .

& Ppatienten ( Shihan |

Je nachdem, welche Monitoringart Sie gewahlt haben, ist die Option zum Hinzufligen eines Patienten in
verschiedene Kategorien unterteilt. Folgende Kategorien werden in jedem Fall angezeigt:

e Monitoringart

e |dentitdt des Patienten

e Kontaktdaten des Patienten

* Adresse des Patienten

e Nationale Identitat des Patienten
e Arzte und Dienste

Im Rahmen einer Ferniiberwachungspauschale ( a%/-\h“éﬁﬁ‘@"‘"‘) sind zwei zusatzliche Kategorien vorhanden:
e Verordnung

e Informationen zu Sozialversicherung und Krankenzusatzversicherung

o Der erste Schritt zur Erstellung des Patientendatensatzes besteht also darin, die Monitoringart
auszuwabhlen, indem Sie folgende Informationen angeben:

» Das oder die Geréte, die den Patienten zugewiesen werden sollen:
o cf% NIV (Beatmung)
o) [:] Bora Band” (vernetztes Armband)

o ﬁ%Ob der Patient eine Sauerstofftherapie erhalt (diese Information dient nur zur Information
und hat keinen Einfluss auf die aktuelle Betreuung des Patienten auf der Plattform)

>+ o\l Op das Monitoring im Rahmen einer Ferniiberwachungspauschale durchgefiihrt wird

1/ Monitoringart

<) NIV D B Bora Band

A Beatmung w Vernetztes Armband

[0 171 Mit 02 behandelter Patient

Fernlberwachungspauschale : O 1a @® Nein

Version 3.0_A Vel S
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9 Fillen Sie anschliefend das Patientenidentitatsblatt mit folgenden Informationen aus:

e Geschlecht (Pflichtfeld)

e Geburtsname (Pflichtfeld) 2/ \dentitat des Patienten

e Benutzter Nachname Geschlecht : * -
° Vorname(n) bel der Geburt Geburtsname : * Benutzter Nachname :
e 1.Vorname bei der Geburt
(PﬂIChtfeld) Vorname(n) bei der Geburt :
L] Benutzter Vorname 1. Vorname bei der Geburt : * Benutzter Vorname :
e Geburtsdatum (Pflichtfeld)
Geburtsdatum : *

e Code Geburtsort (Pflichtfeld)

'\.!; S5 ikiemaue Geburtsort : * Code Geburtsort : *

e Sprache (Pflichtfeld)

Sprache: * A

0 Geben Sie die Kontaktdaten des Patienten an: E-Mail (Pflichtangabe) und Telefonnummer.

Die E-Mail-Adresse eines vertrauenswiirdigen Dritten kann ]

3/ Kontaktdaten des Patienten
E-Mail *

Prafix

. Telefonnummer
Keine

o Ergdnzen Sie die Angaben zur Adresse des Patienten.
Die Felder ,Postleitzahl”, ,Stadt” und ,Land“ sind optional.

4/ Adresse des Patienten

Hausnummer eingeben Beispiel: Linkes Gebaude
Strafenname eingeben
Postleitzahl eingeben Stadt eingeben

Land eingeben
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Fiir den Zugriff auf den INS-Dienst ist die Installation eines Dienstes erforderlich. In Anhang 1 sind die einzelnen

\_

Installationsschritte aufgefiihrt. .\.1: ‘E‘EEE,E,?E,QUE
fo )
Die Kategorie ,Nationale Identitdt des Patienten” bietet ~
folgende Moglichkeiten: . o )
5/ Nationale Identitat des Patienten
e Tippen Sie auf die Schaltflache ,,Gesundheitsnummer Kennnummer INS (nationale Gesundheitsnummer) :
erhalten/ Uberprifen”, um die Gesundheitsnummer/
OID des Patienten liber die Informationen aus den e
Pflichtfeldern der Kategorie ,,2/ Identitat des
Patienten” abzurufen. &ibaiteniguetn e
e Sie kénnen auch angeben, dass Ihnen ein '.IISS.ens‘i-gﬁée
Identitdatsnachweis vorgelegt wurde, indem Sie auf
,ldentitatsnachweise” klicken.
Je nach den aus dem INS abgerufenen Informationen sind funf
Ergebnisse moglich:
e Der INS-Status lautet ,,vorlaufige Identitat” (Standardstatus), wenn einer der beiden folgenden Fille
zutrifft:
o Das Attribut ,,zweifelhafte Identitat”, ,fiktive Identitat” oder ,gleichlautende Identitat”
wurde angekreuzt
o Der INS-Status wurde nicht abgerufen und es wurde keine Vorlage eines
Identitdatsnachweises mit hohem Vertrauensniveau angegeben
e Der INS-Status lautet , Identitdt abgerufen”, wenn folgende beide Fille erfiillt sind:
oINS und die OID konnten abgerufen werden
o Keines der drei Attribute ,,zweifelhafte Identitat”, ,gleichnamige Identitat” oder ,fiktive
Identitat” wurde angekreuzt
o Keine Vorlage eines ldentitatsnachweises mit hohem Vertrauensniveau angegeben
e Der INS-Status lautet , Validierte Identitdt”, wenn folgende drei Falle erfillt sind:
o INS oder OID wurde nicht abgerufen
o Keines der drei Attribute ,,zweifelhafte Identitat”, ,gleichnamige Identitat” oder ,fiktive
Identitat” wurde angekreuzt
o Vorlage eines Identitdatsnachweises mit hohem Vertrauensniveau angegeben
e Der INS-Status ist ,,qualifizierte Identitat”, wenn folgende drei Falle erfillt sind:
oINS und OID wurden abgerufen
o Keines der drei Attribute ,,zweifelhafte Identitat”, ,gleichnamige Identitat” oder ,fiktive
Identitat” wurde angekreuzt
o Vorlage eines Identitdatsnachweises mit hohem Vertrauensniveau angegeben
e Die Meldung ,Ein Fehler ist aufgetreten” wird angezeigt. Befolgen Sie in diesem Fall folgende
Anweisungen:
o Prifen, ob die eingegebenen Identitdtsmerkmale korrekt sind
o Abfrage/Uberpriifung des INS neu starten
o Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden Sie sich an den Biosency-Support (vgl.Garantie
und Hilfe) )
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Patientendatensatzes nicht zwingend erforderlich und haben keinen Einfluss auf die
Erstattungsmoglichkeit. Sie kdnnen vom medizinischen Sekretariat oder spater vom medizinischen
Assistenten durchgefiihrt werden.

ﬂDiese beiden Uberpriifungen (INS-Abfrage + Identititsnachweise) sind bei der Erstellung des\

\Diese Uberpriifungen dienen der INS-Qualifizierung und erhéhen die Sicherheit und Zuverlassigkeit derj

0 Geben Sie den verordnenden Arzt des Patienten an.
Es kédnnen auch der Dienst und andere Arzte angegeben
werden, die an der Behandlung des Patienten beteiligt Der verordnende Arzt *
sind.

6/ Arzte und Dienste

Sonstige Arzte und Dienste

o A

Wenn Sie eine Gesundheitsfachkraft sind, mussen Sie die Einrichtung | ©/Arzteund Dienste
angeben, der lhr Patient angehért. Sie werden automatisch in die | P
Kategorie ,Andere Gesundheitsberufe und Dienste” aufgenommen, so
dass Sie auch dann auf den Patientendatensatz zugreifen kdnnen,
wenn Sie nicht der verordnende Arzt sind.

Marguerite Labrosse

Q Wenn Sie moéchten, konnen Sie Ihrem Patientendatensatz 7/ Erganzende Informationen
ein zusatzliches Informationsfeld hinzufligen, indem Sie auf die

. . . . . . + Ein Infi i feld hi U
Schaltflache ,Ein Informationsfeld hinzufligen” klicken:

. . .. .. . 7 / Erganzende Informationen
Um ein Feld hinzuzufiigen, missen Sie:

e Einen Namen fir das Feld angeben

Name des Feldes : *

e Die gewlnschte Zusatzinformation angeben
e Rechts auf die Schaltfliche Bestitigen klicken | rermatien / o

Nach dem Hinzufligen des Feldes kdnnen Sie es jederzeit

bearbeiten, indem Sie auf die Schaltflache ,Bearbeiten” rechts
. Name des pflegenden Arbeitnehmers

neben dem Feld klicken. Marguerite DUPONT ° @

. . .. . . + Ein Informationsfeld hinzufugen
Sie konnen das Feld auch |6schen, indem Sie auf das _

,Milleimer“-Symbol rechts neben dem Feld klicken.

7 / Ergédnzende Informationen

Version 3.0_A Vel S
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Kategorien, die im Rahmen einer Ferniiberwachungspauschale S e 1 B Juszufiillen

/o Fligen Sie die Verordnung des Patienten in der Kategorie
,6/ Verordnung” folgendermaRen hinzu:

e Auswahl des Verordnungsdokuments
e Ausflllen des Ablaufdatums der Verordnung
e Auf ,Importieren” klicken

Wenn Sie das Ablaufdatum angeben, werden Sie in Bora connect’
Ablaufdatum der Verordnung benachrichtigt.

6/ Verordnung
Verordnung einer Fernuberwachung A D
Ablaufdatum :

15 Tage vor Ablauf der Giltigkeit und am

Die Dauer der Erstverordnung darf 3 Monate nicht
Verlangerungsverordnung darf 6 Monate nicht liberschreiten.

Uberschreiten. Die Dauer des

Sobald die Verordnung importiert wurde, erscheint sie in der
Verordnungstabelle.

@ Fullen Sie folgendermalen die Kategorie ,,7/ Informationen
zu Sozialversicherung und Krankenzusatzversicherung“ aus:

e Sozialversicherungsnummer einfligen
e Zusatzversicherungsbescheinigung hinzufiigen
e Ablaufdatum der Zusatzversicherung angeben

Ebenso wird nach dem Import die
Zusatzversicherungsbescheinigung in der Tabelle
,Zusatzversicherungsbescheinigung” angezeigt.

Solange die oben aufgefiihrten Felder nicht ausgefiillt sind, befindet sich neben demAId fir den

Dokumentenimport ein Warnsymbol.

ﬁ% Folgende Dateiformate werden akzeptiert: jpeg, png, pdf.

Prescription Expiry
Verordnung.pdf 121.24 @

7/ Krankenzusatzversicherung

Sozialversicherungsnummer : Fiy
Zusatzversicherungsbescheinigung [
Ablaufdatum :

Top-up Expiry
Krankenzusatzversicherung.pdf 12124 @

Das Nicht-Herunterladen dieser Dokumente blockiert zwar nicht die Erstellung des Patienten, verhindert
Ljedoch, dass der Patient seine Erstattungsanspriiche geltend machen kann.

Nachdem alle Kategorien ausgefiillt wurden, klicken Sie unten auf
Q’stellung des Patienten abzuschliel3en.

der Seite auf , Hinzufiigen”, um die

/
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Liste der Patienten

Uber das Menii ,Patienten“ im Seitenmeni kdnnen Sie sich alle Patienten ansehen, fiir die Sie

verantwortlich sind.

Diese Patienten werden in Tabellenform nach ihrem Status gruppiert:

e Favoriten
e Fernlberwachung lauft
e Nicht ausgestattet

6% StandardmaRig sind alle Tabellen sichtbar. Sie kdnnen einige Tabellen ausblenden, indem Sie auf den \

Schieberegler links neben dem Statusnamen klicken.

Nach dem Status des Patienten filtern

[ . Favoriten

. Ferniliberwachung lauft

. Nicht ausgestattet

\_

verwenden:
oINS \b\g EFtinaue —
° Name | nasbose Ihre Patienten
e Geburtsdatum . e
i —
e Erster Vorname X conndmmsmntens | | Nochnoros

Wenn Sie einen bestimmten Patienten suchen, kdnnen Sie ein oder mehrere Felder im Suchfeld

Boraconnect®

Geburtsdatum

Vorname ‘

@ |

Die Patientenliste wird in Form einer Tabelle mit mehreren Spalten dargestellt, unter anderem:

Qvoriten * \

-

~N

-

Profilstatus

o Profil vollstandig

Anzaigen Elemente

Fernuberwachung lauft

Geschlecht

John

Geburtsn.

DOE

Geburtsdatum

09/071973 Arzt Bou

Aktives Monitoring

Aktionen

1Elarnente insgesamt

Profilstatus

Werordnung fast

Anzeigen Elemente

/

Version 3.0_A
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Geschlecht

Geburtsn.

abgelaufen M John ouUIMa
Sorzialversicherungsnum M John DOE
mer

° Elemente insgesamt M John DOE

BICS

—

c

Geburtsdatum
09/07/1973 Arzt Bou
09/071973 Arzt Bou
09/071973 Arzt Bou

Aktives Monitoring

006
006

Aktionen

00®
000
00®

3 Elemente insgesamt

N
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e Aktives Monitoring: Zeigt den bzw. die Geratetyp(en) an, die derzeit in der Fernliberwachungsphase
verwendet werden:

o) o wenn dem Patienten ein Messgerat zugewiesen ist

o) wenn dem Patienten ein NIV-Gerat zugewiesen ist

e Profilstatus: Zeigt den Status von Profilen an, um auf unvollstandige Profile aufmerksam zu machen, die
vom Benutzer gepriift werden missen

o) ,,0 Fehlende Dokumente”: Verordnung und Sozialversicherungsnummer fehlen.

o ,,o Verordnung“: Die Verordnung fehlt.

B

+

\ Q& 55 Rimeriaue
\b 3

T o ,,° Verordnung”: Die Verordnung ist abgelaufen.

o ,,° Sozialversicherungsnummer”: Die Sozialversicherungsnummer fehlt.

o o Verordnung”: Die Glltigkeit der Verordnung lauft in 15 Tagen ab.
o ,,Q Profil vollstandig”: Verordnung und Sozialversicherungsnummer sind ausgefillt und
nicht abgelaufen.

Sie konnen diese Statusmeldungen von der Seite des betreffenden Patienten aus bearbeiten, indem Sie
die angegebenen Probleme |6sen. Zum Beispiel, indem Sie die Dokumente aktualisieren, wenn der Status
angibt, dass die Verordnung bald abgelaufen ist. Sobald das Problem behoben ist, wird der Status
automatisch aktualisiert.

e Aktionen: Der Benutzer kann folgende Aktionen durchfiihren, indem er auf verschiedene
Schaltflachen klickt:

o Die Fernliberwachungsphase starten/beenden o
o Die Patientendaten direkt in Grafiken anzeigen @
o Den Patienten in den Favoriten speichern @

Nach der Erstellung eines Patientenkontos wird eine E-Mail an die im Patientendatensatz
angegebene E-Mail-Adresse gesendet. Diese E-Mail ermdglicht es dem Patienten, ein Passwort
zu erstellen und sich anzumelden, damit er seine Zustimmung zur Verarbeitung seiner Daten
durch Biosency erteilen und seine Daten einsehen kann, wenn er dies mochte.
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@ Starten einer Ferniiberwachungsphase

Nach der Einrichtung eines Patientenkontos kénnen Sie eine Fernliberwachungsphase starten. Mithilfe der
Ferniberwachung konnen Sie visuelle Benachrichtigungen erhalten, wenn die Vitalparameter eines
Patienten spezielle, von Ihnen eingestellte Grenzwerte erreichen.

Starten einer Phase

Es gibt zwei Methoden, um eine Ferniiberwachungsphase fiir einen Patienten zu starten:

» Indem Sie im Meni ,Patienten” in der Zeile des Patienten, fiir den Sie die Ferniberwachungsphase
starten mochten, auf die Schaltflache in der ° Spalte , Aktionen” klicken

Profilstatus Geschlecht V.1 Geburtsn. Geburtsdatum Aktives Monitoring Aktionen

@ erofilvolistandig u D PATIENT 04.07.2024 Pierre BOTTERO ° e o

» Indem Sie im Patientendatensatz auf die Schaltflache ,,Phase starten” klicken

Drei Schritte sind zum Starten der Ferntberwachungsphase erforderlich.
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Schritt 1: Zuweisung des bzw. der Gerat(e)

Sie kdnnen dem Patienten ein oder mehrere Gerate zuweisen, um die Ferniiberwachungsphase zu starten:

ein NIV-Gerat und/oder ein Messgerat (vernetztes Armband).

d% Zuweisung eines NIV-Gerats

/—

Um ein NIV-Gerat zuzuweisen, klicken Sie auf und
fliihren dann folgende Schritte aus:

» Herstellermarke wahlen
» Seriennummer des NIV-Gerats eingeben

» Art der verwendeten Maske eingeben

as Geburtsdatum des Patienten wird mit den
Informationen vorausgefiillt, die bei der Erstellung des
Patientendatensatzes angegeben wurden.

AnschlieBend kénnen Sie die Informationen iber die Agentur fir
Pflegedienstleistungen sowie den Kontakt des Ansprechpartners
fur die Installation ausfillen.

Diese Informationen sind nicht zwingend erforderlich, um die
Zuweisung des Gerats zu bestatigen, werden aber empfohlen,
um bei Problemen einen Ansprechpartner zu haben.
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NIV

Beatmung

O] ResMed

Seriennummer

Ueburtsdatum

Agentur flur hausliche Pflegedienstleister

Mame der Agentur fir hausliche Pflegedienstieist...
Standort der Agentur flr hausliche Pflegedienstl..
Telefonnummer der Agentur fur hausliche Pflege..
E-Mail-Adresse der Agentur fir hdusliche Pflzaged...

Kontakt bei einerm Alarmfall, der den Einsatz des hauslichen

Pilegedienstieisters erfordert

Mame des Ansprechpartners beim hauslichen PFl_.

Telefonnummer des Ansprechpartners beim hau...

E-Mail-Adresse des Ansprechpartners beirm hausl...

~
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Wenn Sie alle Informationen eingegeben haben, klicken Sie auf die Schaltflache, um das Gerat zu
registrieren.

Es kdnnen drei Arten von Meldungen angezeigt werden:

e Eine Meldung, die die
erfolgreiche SCHLIESSEN
Uberprl'jfung anzeigt Uberprifung erfolgreich

Die Verknipfung mit dem NIV-Gerat wurde erfolgreich hergestellt!

e Eine Meldung, dass die Uberpriifung aufgrund eines Eingabefehlers des Benutzers (Seriennummer
oder Geburtsdatum des Patienten) fehlgeschlagen ist

T gefunden. Bitte Uberprifen Sie die Felder
wSeriennummer” des Gerits und ,,Geburtsdatum* des Patienten.

S i Beda en far das NIV L Zustandige
: | Bedarf den fur das NI t Zustandigen SCHLIESSEN

Gescheiterte Uberpriifung (falsche Information)

e Eine Meldung, dass die Uberpriifung fehlgeschlagen ist, weil das Gerit nicht auf der AirView™-
Plattform aktiviert wurde oder eine fehlende Berechtigung fur den Zugriff auf AirView™-Daten
vorliegt.

gefunden. Um
und ein 2

rsorgung des Patienten zustandigen
Uberprafen, as NIV-Gerit in AirView
dass Biosency autorisiert wurde, auf die AirView-
Daten zuzugreifen.

SCHLIESSEN

Gescheiterte Uberpriifung (Verbindung nicht hergestelit)

\_ /

I;D Zuweisung eines Messgerats

Vs

. .. . . . & Bora Band verknupfen . .
Um ein Messgerat zuzuweisen, klicken Sie auf _ und fihren dann folgende Schritte
aus:

» Geben Sie die Seriennummer ein oder wahlen Sie sie aus der Liste aus, die angezeigt wird, wenn Sie
auf das Feld klicken

Klicken Sie dann auf ’ , um die Zuweisung zu bestatigen.

&

Klicken Sie nach der Zuweisung des Gerats auf ,Schritt 2“, um zum nachsten Schritt zu gehen.
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Schritt 2: Konfiguration von Warnungen fiir die Phase

Es gibt zwei Arten von Warnungen:

e Technische Warnungen im Zusammenhang mit der Datenlbertragung und der Verwendung von
Messgerdten

e Behandlungsbezogene Warnungen im Zusammenhang mit:

o Den Vitalparametern und ihrer Kombination (BVS3“-Score)
o Dem Betrieb und der Verwendung von NIV-Geraten

BVS3-Score

Der BVS**-Score (Bora Vital Sign Standard Score) wurde als zusitzliches Instrument zur Bewertung der
Vitalparameter von Patienten entwickelt, die mit der Bora Care-Losung fernliiberwacht werden. Er wurde
entwickelt, um die frihzeitige Erkennung von Verschlechterungen des Zustands von Patienten mit
Ateminsuffizienz zu erleichtern (Beispiel: Erkennung von Exazerbationen bei COPD).

Er soll eine detaillierte, individuelle Bewertung der Entwicklung des Zustands der Atmung des Patienten liefern:
stiindlich und nach mindestens drei Tagen Monitoring. Er wird in Standardabweichungen (o) berechnet und
gibt die Abweichung der vom Bora band Armband im realen Leben gemessenen Vitalparameter (Herzfrequenz,
Atemfrequenz, SpO2) von ihren Durchschnittswerten liber die jeweilige Monitoring-Dauer an

Eine Warnung wird aktiviert, sobald der Score einen vorher festgelegten und klinisch validierten
Schwellenwert Uberschreitet. Damit kdnnen 85 % der COPD-Exazerbationen mit 10 % falsch-positiven
Ergebnissen (fur durchschnittlich 3 Tage) vor ihrem Auftreten erkannt werden?.

Interpretation der Ergebnisse

Der BVS3°-Score variiert zwischen 0 o und 10 o, mit Werten:

e Von 0o (Mindestwert) - 30, was anzeigt, dass die Vitalparameter des Patienten in der letzten
Stunde sehr nahe an der Basislinie des Patienten liegen: keine signifikante Abweichung (<3 o) im
Vergleich mit den letzten 15 Tagen.

e Von 3 0-100 (Héchstwert), was anzeigt, dass die Vitalparameter des Patienten in der letzten
Stunde signifikant (>3 o) von der Basislinie des Patienten in den letzten 15 Tagen abweichen.

Die Schwelle fiir Warnungen ist' in der Standardeinstellung der Bora connect-Plattform ° auf 3,0 o festgelegt.

Berechnungsmethode

Der BVS3*-Score:
e wird nicht berechnet, wenn Uber eine Stunde keiner der 3 Vitalparameter (HF/AF/Sp02) verflgbar ist
e wird berechnet und angezeigt:

o wenninden letzten 5 Tagen-im Durchschnitt mindestens 40 % der 1-Stunden-Fenster (48 von
120 moglichen) mindestens 1 Messung eines Vitalparameters (HF/FR/Sp02) enthalten.

UND

' “Le Guillou et al. "Vital Signs Remote Patient Monitoring in Real-Life for Early Detection of Acute Exacerbations of Chronic
Obstructive Pulmonary Disease. "American Thoracic Society, 2023"
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o wenninden letzten 2 Tagen im Durchschnitt mindestens 40 % der 1-Stunden-Fenster (21 von
48 moglichen) mindestens 1 Messung eines Vitalparameters (HF/AF/Sp02) enthalten.

Konkret sollte etwa 3 Tage gewartet werden, bis der erste BVS3 -Score vorliegt, der beim Start einer
Ferniberwachungsphase berechnet wird, wobei die Anzahl abhangig von der Anzahl der 1-Stunden-Fenster
ist, die mindestens 1 Messung eines Vitalparameters enthalten.

Der BVS3®-Score wird mit folgender Methode berechnet:

Berechnung eines BVS?®®-Scores fiir alle Stunden fiir alle Tage

|

Filtern der Daten

/ Fiir jeden Punkt/BVS3® -Score: \

. Uber 40 % Daten* in den letzten 5 Tagen

UND

. Uber 40 % Daten* in den letzten 2 Tagen

UND
\ e  Mindestens 1 Datensatz* fiir die betreffende Stunde /
Ja Nein
Der berechnete Der berechnete
BVS3®-Score wird BVS3*®-Score wird
beibehalten geléscht

l

Der endgliltige BVS®®-Score

*1 Datensatz = mindestens einer der drei Messwerte (SpO2, Herzfrequenz,
Atemfrequenz), die in der letzten Stunde Ubertragen wurden

A VORSICHTSMASSNAHMEN

e Der BVS*® -Score soll eine griindliche medizinische Beurteilung nicht ersetzen, sondern dient
vielmehr als Erganzung, indem er einen Hinweis auf Veranderungen der Gesundheitsparameter
der Patienten liefert. Die Angehorigen der Gesundheitsberufe missen ihr klinisches
Urteilsvermogen nutzen, um Warnsignale zu interpretieren und angemessene Entscheidungen zu
treffen, die auf den spezifischen Kontext des Patienten abgestimmt sind.

e Einer fehlende Berechnung des BVS*® -Scores aufgrund einer unzureichenden Anzahl von
Vitalparametermesswerten kann zu einer fehlenden BVS®® -Warnung fiihren. Die
Gesundheitsfachkraft muss darauf achten, diesen Mangel an Daten mit den anderen verfligbaren
individuellen Daten (AF, SpO2) zu vergleichen.
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Verfiighare Warnungen

Je nachdem, welche(s) Gerdt(e) dem Patienten im vorherigen Schritt zugewiesen wurden, sind die

konfigurierbaren Warnungen unterschiedlich:

5% Zugewiesenes NIV-Gerat

@ Zugewiesenes Messgerat

¢ Technische Warnungen N/ A
[ \
‘:,' . N
Keine DatenUbertragung seit Uiber : i [3’ Eanureichende Unzureichendes
48 Stunden i Ubertragung von Tragen des
i Messwerten Armbands
1!
i 9 Keine Datenubertragung seit GUber
E H 48 Stunden
[ 1
i H %
= ' i
| | i
; H |
i Behandlungsbezone Warnungen i ;
1 1! 1
5 i ;
4 g N
Verwendung @ AHI i @ Herzfrequenz @ Atemfrequenz
1!
|
i i Sauerstoff-
Lecks Atemfrequenz H sattigung BVS®>3 0
i
i
H
Aktuelles i
Volumen Q VE i
i
i
i
Spontaner Spontanes ¥
Exspirationst Auslosen i i
H
Sauerstoff- i
sattigung i
1!
y,
Il ‘\ II
I' \\\ ,I
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Standardwarnungen

Je nachdem, welche Gerdte dem Patienten im vorherigen Schritt zugewiesen wurden, werden

Warnungen konfiguriert und beim Start der Phase standardmaRig aktiviert:

ﬁ% Zugewiesenes NIV-Gerat

,,,,

4
/' Technische Warnungen

G} Zugewiesenes Messgerat

- =~

mehrere

-

&

Keine Datentlbertragung seit Gber
48 Stunden

* R

Unzureichende Ubertragung
von Messwerten

Unzureichendes Tragen
des Armbands

Keine Datenlibertragung seit liber
48 Stunden

Behandlungsbezone Warnungen

e

¢ NVI-Leck
[ ] @ AHI
® NVI-Leck 95.
Perzentil
o @ Atemfrequenz
T Verwendung

o e i e e e e e e

BVS3>3 ¢

~,
~. -
_______________________________________________________

® Warnung standardmaRig

~
~~

4

® Warnung standardmaRig aktiviert und nicht

Die Schwelle fir diese Warnungen und ihre Aktivierung kdnnen jederzeit konfiguriert werden, aulBer:

o Die Warnung ,,BVS®"“, deren Schwellenwert nicht geindert werden kann

e Die Warnung ,Medianlecks”, die nicht deaktiviert werden kann (von der Haute Autorité de Santé

auferlegte Anforderung)

e Flrdie Warnung ,Seit Gber 48 Std. keine Dateniibermittlung”, die nicht deaktiviert werden kann (von
der franzdsischen Gesundheitsbehérde HAS auferlegte Anforderung), wenn dem Patienten ein NIV-

Gerat zugewiesen ist

Um eine Art von Warnung zu aktivieren oder zu deaktivieren, ") verwenden Sie den
Schieberegler.
Um eine Warnung zu andern, klicken Sie auf ° die Schaltflache.
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Personalisierte Warnungen

Zusatzlich zu den bereits verfligbaren behandlungsbezogenen Warnungen koénnen Sie neue
benutzerdefinierte behandlungsbezogene Warnungen einrichten: durch Betdtigung der Schaltflache

4+ Eine Warnung erstellen

Um eine neue Warnung hinzuzufiigen, miissen Sie eine oder mehrere Bedingungen hinzufligen, indem Sie
auf ,,Neue Bedingung” klicken.

Erstellung einer Warnung

Auslésebedingung(en)

Neue Bedingung

Name der Warnung : *

Fiir jede der Bedingungen miissen Sie:
e Den beobachteten Parameter wahlen

Bedingung 1 ~
Beobachtungsparameter Zusammenfassung der Bedingung
:Eubamte[:fD,ain v BE;’EE e’wg%séeg?%gendem Die Bedingunyg ist erfullt bei des taglichen
dUEIS RIS uIgUng Tagle) Medianwerts der Sauerstoffsittigung ist kleiner
oder gleich 92 %, uber 2 an aufeinanderfolgenden
Tagen

Art des Schwellenwerts
1fester Schwellenwert

v

100

Konfiguration von Schwellenwerten
Min. Grerfzwert : 92 %

Sauerstoﬁsatti o Bediener Schwellenwert 20
-
aung - o 2 %

80 1

e Das Beobachtungsfenster wahlen

Bedingung 1 A
Beobachtungsparameter Zusammenfassung der Bedingung
zeobathtet;D_aler\ . T glgende[r] Die Bedingung ist erfiillt bei des tiglichen
auerstoffsattigung Tagle) Medianwerts der Sauerstoffsittigung ist kleiner
oder gleich 92 %, Uber 2 an aufeinanderfolgenden
Tagen
Art des Schwellenwerts
1fester Schwellenwert N
100
Konfiguration von Schwellenwerten
_Min. Gregizwert :92% N\ __________
e Bediener Schwellenwert 20
e Sauerstoffsattigung - v 9 %
80 1 T T

Der Standardwert ist 2 aufeinanderfolgende Tage, d. h. die Warnung wird angezeigt, wenn die eingestellte
Bedingung an zwei aufeinanderfolgenden Tagen aufrechterhalten wird.
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Der Wert Beobachtungsfenster kann zu folgenden Werten gedndert werden:
e 1 bis 7 aufeinanderfolgende Tage fiir die vom Bora band Armband lbertragenen Parameter
e 1 bis 30 aufeinanderfolgende Tage flir Parameter, die von Beatmungsgeraten libertragen werden

Die Warnung ,,NIV-Medianleck” ist durch die HAS-Richtlinien flir Patienten mit
Ferntberwachung vorgeschrieben. Das Beobachtungsfenster muss zwischen drei und sieben
aufeinanderfolgenden Tagen liegen.

e Art des Schwellenwerts auswahlen:

Bedingung 1 A
Beobachtungsparameter Zusammenfassung der Bedingung

z:f;g:;z;? on v E*g?f Q‘Kg'ﬁj&gﬁ%gendem Die Eedingung ist erflllt bei des F&glichgn .

gung Tagle) Medianwerts der Sauerstoffsittigung ist kleiner
oder gleich 92 %, (iber 2 an aufeinanderfolgenden
Art des Schwellenwerts Tagen
1fester Schwellenwert N
100

Konfiguration von Schwellenwerten
Min, Grepizwert : 92 %

Sauerstoffsittigun Bediener Schwellenwert 20
>
gung 92 %

80 1 T T

o 1fester Schwellenwert: Die Bedingung wird erflillt, wenn der konfigurierte feste
Schwellenwert liberschritten wird (z. B.: Sattigung <= 92 % Sp02)

Min. Grepzwert : 92 %

o 2 feste Schwellenwerte: Die Bedingung ist erfillt, wenn der beobachtete Parameter aullerhalb
der beiden festgelegten Schwellenwerte liegt (z. B.: Sattigung <= 92 % ODER >= 98 %)

Min. Grepzwert : 92 %
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1 variabler Schwellenwert: Die Bedingung ist erfiillt, wenn der beobachtete Parameter den
gewdhlten Schwellenwert Uberschreitet. Der Schwellenwert ist ein nicht festgelegter Wert.
(Beispiel: Die Sattigung steigt um 10 % gegenliber der Basislinie, die dem Medianwert Uber
die letzten 15 Tage entspricht)

100

@)

a0

Basiszeile : 83.5 %

80

. Grenzwert : - 10 %

2 variable Schwellenwerte: Die Bedingung ist erfiillt, wenn der beobachtete Parameter die

O
festgelegten Schwellenwerte (iberschreitet. Die Schwellenwerte sind nicht fest (z. B.: Die

Max. Grenzwert : + 10 %

Basiszeile : 83.5 %

Sattigung steigt um 10 % oder sinkt um 10 % im Vergleich zur Basislinie, die dem Medianwert
Uber die letzten 15 Tage entspricht)

e Schwellenwert(e) konfigurieren:

Bedingung1 A
Beobachtungsparameter Zusammenfassung der Bedingung
Ewwme?m(e” - Ee;’if Qtﬁg%saeg?%mendem Die Bedingung ist erfullt bei des téglichen
Sauerstoffsattigung Tagle) Medianwerts der Sauerstoffsittigung ist kleiner
oder gleich 92 %, Uber 2 an aufeinanderfolgenden
Tagen
Art des Schwellenwerts
1fester Schwellenwert T
100
Konfiguration von Schwellenwerten
_Min Gregizwent: 92% ____ N\ ____________.
. Bediendr Schwellenwert 20
[ @ Sauerstoffsattigung - ] - - =
80 A T T
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Sobald die Bedingung eingestellt ist, ist auf der rechten Seite des Fensters eine Zusammenfassung verfiigbar:
In der Grafik zeigt der rote Teil die Regionen an, in denen die Warnung ausgeldst wurde.

Bedingung 1

Beobachtungsparameter

Beobachtete Daten
Sauerstoffsattigung

Art des Schwellenwerts
1fester Schwellenwert

Konfiguration von Schwellenwerten

Bediener Schwellenwert

e Sauerstoffsattigung - - = -

Beobagchtungsfenster

au emander%olgende[rJ
Tag(e)

~

/ Zusammenfassung der Bedingung \

Die Bedingung ist erfullt bei des taglichen
Medianwerts der Sauerstoffsittigung ist kleiner
oder gleich 92 %, Uber 2 an aufeinanderfolgenden
Tagen

100

Min. Gregizwert : 92 %

Es ist moglich, mehrere Bedingungen einzustellen; durch einen Klick auf ,Neue Bedingung” kdnnen Sie eine

weitere Bedingung zur Warnung hinzufiigen.

Auslésebedingung(en)

Neue Bedingung

Name der Warnung : *

Erstellung einer Warnung

Nachdem Sie die Bedingungen eingestellt haben, missen Sie der Warnung einen Namen geben. Dieser Name
wird verwendet, um die Warnung zu beschreiben, wenn sie ausgeldst wird.

Bedingungen erflllt ist.

A
\

Wenn Sie eine Warnung mit mehreren Bedingungen erstellen, missen Sie sich entscheiden, ob die
Warnung ausgeldst werden soll, wenn alle Bedingungen erfiillt sind, oder bereits, wenn eine der

Beispiel: Die Warnung wird ausgel6st, wenn die Sauerstoffsattigung unter oder gleich 92 % betragt
ODER die Herzfrequenz kleiner oder gleich 35 bpm bzw. groRer oder gleich 100 bpm ist.

Die Warnung wird ausgelést, wenn: (@) Eine dieser Bedingungen ist erfillt (O All diese Bedingungen sind erfullt

Es ist nicht moéglich, Bedingungen zu kombinieren, die an verschiedene Gerate geknlipft sind.

~

)

Sie kénnen die Erstellung der Warnung durch Betatigung der Schaltflache

bestatigen.

Wenn Sie diesen Schritt abgeschlossen haben, kénnen Sie auf ,Weiter” klicken, um zum letzten Schritt zu
gelangen, dem Starten der Ferniiberwachungsphase.
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Schritt 3: Starten der Ferniberwachungsphase

In diesem letzten Schritt konnen Sie die
Zusammenfassung der eingegebenen
Informationen bestatigen, einschl.:

e Zugewiesene Gerate
e Auszuristender Patient
e Eingerichtete Warnungen

Es kann auch ein Kommentar zum Beginn der
Phase hinzugefiigt werden.

Zuzuordnendes Gerdit: AS2AAD (BB-100)
Auszuristender Patient: D PATIENT

5 konfigurierte Warnungen:

» Letzte Verbindung vor mehr als 48 Std.

Schritt 3/3

Zusammenfassung

« Anzahl der Messungen unter 30 dber 48 Std.

+ Das Armband wurde weniger als 60 % der Zeit getragen s BVS3 (Risiko einer Exazerbation von COPD in den

.d

kommenden 10 Tagen)

Einen Kommentar fir den Beginn der Sitzung hinzufagen:

-

Wir weisen darauf hin, dass Sie die
Warnungen des Patienten spater im
Bereich , Konfiguration der Warnungen”
auf der Seite mit den Patientendaten
andern konnen.

.

© Konfigurierung der Warnungen

N

Technische(r) Alarm(e)

Konfigurierung der Behandlungswarnmeldungen

+ Eine Warnung erstellen

1 ® O, Test multi condition

° ‘ ‘ ® O, P rest multi condition 2

‘ ® @Q Respiratory rate

° J l .Oz Oxygen saturation

o

' ® Y Heartrate

0 -

den kernmenden 10 Tagen)

o BVS* (Risiko einer Exazerbation von COPD in ]
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,"?3 Monitoring der gesammelten Daten

Sobald die Fernliberwachungsphase gestartet wurde, kdnnen Sie die libertragenen Daten auf Bora
connect® verfolgen.

Verwendung des klinischen Dashboards und der Warnungen

Gehen Sie im Seitenmenl zum Meni ,,Dashboard”.

Das klinische Dashboard zentralisiert alle Patienten und ermdoglicht durch das Warnsystem eine Priorisierung
der Patienten.

Dashboard Dashboard

Patienten Q, Einen Patienten suchen

&
4 N o )
Qs Amte Nach Warnungstyp filtern | O
® ! ®

Gesundheitsdienstleister

Ppationt
FRAU MELISSA DA COSTA ‘% Carlos RUIZ ZAFON
BORA Bands

| HERR SEBASTIEN RASSIAT % Carlos RUIZ ZAFON

Fragebogen
oy Hear st a0RU % Calos AUIZ ZAFON

Die Patienten, bei denen die Merkmale eine Warnung ausgelost haben,

. . . I FRAU MELISSA DA COSTA
sind oben im Dashboard rot gekennzeichnet.

Die Patienten werden in chronologischer Reihenfolge des Eingangs der Warnungen (von der neuesten bis
zur altesten) geordnet.

0 In der Standardeinstellung ist die gesamte Patientenliste sichtbar. Die Liste kann nach Warnungstypen
gefiltert werden:

s O OOOOO OO0

Durch einen Klick auf eines oder mehrere der Symbole in der Leiste ,,Nach Warnungstyp filtern filtern Sie
die Liste, indem Sie nur die Patienten mit einer aktiven Warnung des ausgewahlten Typs beibehalten.

Wenn Sie beispielsweise auf folgende beide Symbole klicken, werden nur Patienten angezeigt, die eine
aktiven Nutzungswarnung aufweisen, die von einem NIV-Gerat aufgezeichnet wurde, sowie Patienten mit

einer von einem Messgerat aufgezeichneten Warnung zur Herzfrequenz. Die beiden Warnungen sind nicht
kombiniert, d. h. Patienten mit einer der beiden Warnungen werden angezeigt.

Nach Warnungstyp filtern e
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Die Symbolleiste fiir die Filterung von Warnungen unterscheidet sich je nach den aktivierten Modulen ( a%
und/Oder o\i‘.g:gu;;«;mm)

ﬁ% Zugewiesenes NIV-Gerat [3' Zugewiesenes Messgerat

________________________________________________________________________________________________________
\\\\\\

4 . . N
’,' Warnungen in Bezug auf technische Probleme Y / N\
\}

Technisches Problem: Technisches Problem:
0 Keine DatenUbertragung seit tber o Tragen des Armbands weniger als 60 % der Zeit
48 Std.

o Ungeniigende Datenriickmeldung (weniger als 30
Behandlungsbezogene Warnungen

Messwerte Uber 48 Std., gleitend)
/ Unbeabsichtigte
Ubermalige Lecks

o Letzte Anmeldung vor Uber 48 Std.

Sauerstoffsattigung des Patienten

AH Herzfrequenz des Patienten

@ Atemfrequenz des Patienten

Verwendung

@ Sauerstoffsattigung des Patienten
L @ Atemfrequenz des Patienten

1 A\

\‘\ / \\ I/

~ -

________________________________________________

BVS:>3 o

N e e o o o o e

-
~~~~~~

Die Namen der Warnungen sind sichtbar, wenn der Cursor

Uber die Symbole gleitet. Por
arstoffsattigung

9 Klicken Sie auf den Namen eines Patienten, fiir den eine Warnung ausgeldst wurde. Daraufhin wird ein
Fenster angezeigt, das in chronologischer Reihenfolge die Warnungen fir den Patienten und die von anderen
Gesundheitsdienstleistern notierten Kommentare auffiihrt, um Ihnen einen Uberblick iber die erfolgten
MalBnahmen zu verschaffen.

Warnungen kénnen entweder aktiv ) oder abgeschlossen (graue Zeile) sein.

Fiir jede Warnung sind folgende Informationen sichtbar:
e Datum und Uhrzeit der Warnung
o Warnungstyp
e Mit der Warnung verbundene Kommentare
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Um die mit der Warnung verbundenen Kommentare anzuzeigen, klicken Sie auf den Pfeil. Es werden
folgende Informationen angezeigt: Datum und Autor des Kommentars sowie der Kommentar.

Um die Warnung direkt in den Grafiken des Patienten zu sehen, klicken Sie auf die Schaltflache m
Dadurch werden Sie zum Patientendatensatz weitergeleitet.

Klicken Sie zum Hinzufligen eines Kommentars auf die Schaltfléche.

Historie der Warnungen und Kommentare fur John DOE
Anzahl Warnungen: 3

BVS*® (Risiko einer Exazerbation Y rw
von COPD in den kormmenden @ ©D, °
10 Tagen) -

2004120230026 ()

16/04/2023 09:00 Leckagen

@

18/04/2023 () Elisabeth MATIN  Einstellungen VNI PSAD

16/04/2023 () Matthieu TURBOT  Patient anrufen

24/03/2023 0826 } ‘ Atemfrequenz e 'I;:,-'.' :," o ’
e m

SchlieBen

Um die Warnung abzuschlieBen, klicken Sie auf die Schaltflache - Es ist obligatorisch, einen
Kommentar hinzuzufligen, um den Abschluss der Warnung zu bestatigen.

Sobald die Warnung abgeschlossen ist, wird sie grau angezeigt.

Uber die Schaltflache o oben links kdnnen mehrere Warnungen gleichzeitig abgeschlossen werden.

Wahlen Sie die abzuschlieenden Warnungen aus und klicken Sie auf die Schaltflache .

A VORSICHTSMASSNAHMEN

Eine Warnung ist erst wieder aktiv, wenn alle Warnungen desselben Typs abgeschlossen sind.

Wir empfehlen lhnen, eine Warnung abzuschlielRen, sobald die entsprechende Problematik behandelt
wurde, um zu vermeiden, dass standig neue Warnungen ausgeldst werden.

e Sie kénnen die Warnung direkt in den Grafiken des Patienten anzeigen: Klicken Sie dazu auf die

Schaltflache @

ﬁ% Um auf das Patientenkonto auf der AirView™-Plattform zuzugreifen, klicken Sie auf die Schaltfléche@.
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Lesen und Einstellen von Grafiken

Mit Bora connect” kdnnen Sie die Parameter einsehen, die von den dem Patienten zugewiesenen Geriten
gemeldet werden.

Um zum Patientendatensatz zu gelangen, klicken Sie im Men( ,Patient” auf die Datenzeile des
gewlinschten Patienten.

Die Grafiken sind Uiber die Kategorie ,Messwerte” im Patientendatensatz verfiigbar.

l~ Messwerte e
Parameter : Ca—;
£3 PDF-Export 8 Weiterfuhrende Parameter

Uberwachung O2 (%) 90 ————®

Anzeige
e itz
Messwerte : 24 0 J
ES

kvt @ DOO
Vernetztes Armband
D D O O CIED G € O
Beatmung

Sicht : MONAT WOCHE TAG

NIV

2 13.08.2024 - 12.09.2024

o Je nachdem, welche Gerate den Patienten zugewiesen sind, sind unterschiedliche Grafiken auf dem
Bildschirm verfuigbar. Markieren Sie das/die Gerat(e), fur das/die Sie die Ubertragenen Parameter anzeigen

mochten.
Klicken Sie auf die Schaltflachen , AHI“/,AF“/..., um direkt zur entsprechenden Grafik weitergeleitet zu

werden.
StandardmaRig werden alle Grafiken angezeigt.
9 Sie kénnen die Anzeige der Grafiken anpassen, indem Sie folgende Elemente auswahlen:

e Eine Ansichtsart:
o Monatsansicht

£ MidlrL L\ LU

i 13 April 2021
o Wochenansicht 14 Mai 2022
o Tagesansicht > 15 Juni 2023

e | Eine Zeitskala Nur verfugbar fiir

o 24-Stunden-Ansicht (Standardansicht) ~ Patienten, deren

Profil ein Bora Band

o Tagesansicht (8:00 - 23:00 Uhr) zugewiesen wurde
o Nachtansicht (23:00 - 8:00Uhr)

Sie konnen den gewiinschten Monat / die gewlinschte Woche / den gewtlinschten Tag auswahlen, indem
Sie durch die Kalenderdaten blattern.
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Klicken Sie fiir folgende Vorgange auf ,Weiterfiihrende

Parameter®: e

Die anzuzeigenden Grafiken dndern

» Verwaltung der Anzeigereihenfolge der Grafiken: Die ‘e @@=

] o \
. . . . |
Grafiken werden in der Anzeigereihenfolge | «® @ sueeomitgng = |
aufgelistet. Um diese zu dndern, klicken Sie auf die i .
| o o Atemfrequenz =,
.. = . . . I
Schaltfliche = der Grafik, die Sie neu ordnen | a® @ rerrfrequen = i
.. . . e . . I
mochten, und halten Sie sie so lange gedriickt, bis sie | » @ Ternperstur : (3%
an die richtige Position verschoben wurde. 1 y i
: ® o Aktiviert =
1
I| ® o Anzahl der Schritte = ’l
o Auswahl der anzuzeigenden/auszublendenden Grafiken ‘“=-=-c-c-cmcoooooocooooooooooooo”
'I . @ Benutzung Ex\
.. . . 1
uber die Schaltflache i ° © Lo = !
1
: ® @ AHI = :
* Auswahl von Standardmodus oder erweitertem i ° © nerrequen - i
Anzeigemodus. Beachten Sie, dass der erweiterte I T G}
N N ) ] . ) ] @ Atemzugvolumen =
Modus nur fir Daten verfigbar ist, die sich auf ein . Auslésen durch .
H 1 spontanen =
Bora Band beZ|ehen. : ® @ Exspirationstrigger :
: . @ Sauerstoffsattigung = :
1
1 =1
\\_._ _____________ ;@L_I/E ___________ . f/
Die Daten werden je nach Typ als Histogramm oder Kurve Anzeigemodus
dargestellt.
@® Sstandard o mmten G}
Der Name des angezeigten Datensatzes steht links neben der =
Grafik () Fortgeschritten Ij .
X .. X . . X Die Werte anzeigen 9
Mit dem Ubersichtsfeld fiir Grafiken auf der rechten Seite
Die Medianlinie anzeigen 9

konnen Sie folgende Elemente anzeigen:
* Die Anzahl der Tage mit Messung
* Der Median der Werte im ausgewahlten Zeitraum
» Das 95. Perzentil im ausgewahlten Zeitraum
» Das 5. Perzentil im ausgewadhlten Zeitraum

* Eine @ Schaltflache fur den Zugriff auf das AirView™-Konto des Patienten fiir weitere Details
ﬁ% zu den taglichen Messungen (gilt nur flr Patienten, die mit einem NIV-Gerat verbunden sind)

00:10,,00:10,,00:18, 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 D('II\:“ 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 0O 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 Messwerte 29/31 Tage
_______________________________________________________ 0 B OE O B === | Median ©9:10 Std.
| Durchschnitt ©9:10 Std.
E Insgesamt @450 Std.
b
:
1608 19los 20los 21lus 2elfe 2alos edlos 2she aclos 27los celbs zole aoke atos othos ozloe vale oske ostos cefoe orfos oshos oslos 1ddue 11los 12loe e 14l 1l velos 17koe
+00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00§00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00
16los 1alos 0l 21fns 2ohs 2alos salos 2sls zehs s7hos 2shs salos aoks 3ths oihe osis nals oaho osfe osos o7hs sk oals tolos 1ils 12fs 1shs 14fos 1shoe tefae 17kos
100 =
3 1 o
- Messwerte 29 /31 Tage
95, Perzentil 9%
® Median 7%
Durchschnitt 7%
5 Perzentil 72%
-8 Median P/ pas
80 E
ES'JHE:'.‘ 7 7 7 7 7 7 77 77 7 77 77 77 77 77 7 7i 77 7 7 77 77 77 77 77 77 7 77

70
15}08 18}08 ZO]DB 2|‘LDE 22}08 23}08 24}08 25/08 ZS!DB 27}05 28/08 2‘3}08 30}05 EI‘LDE 0|}DB 02}09 DG}OQ 04/08 ﬂS.lDB OSuLW 07}09 DE}OQ D‘B}DD 10!09 11}09 WZklg 13}09 14}09 15;09 IB}DB |7k|9
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Je nachdem, welchen Modus Sie in den weiterfiihrenden Parametern ausgewahlt haben, werden die
Messwerte unterschiedlich angezeigt:

Standardmodus Erweiterter Modus
0. 100
100 5
s 0 35 3 % TR E D
90 H
90
80
80 70
16 a2 14 44 49 a2
g 11 24 9
S o " ST R R 2 | 3 o -
o 2 & v %] b o & o o o e | B
& & O 06\@‘ & & & & & F
95. Perzentil
3. Quartil des i — T < 3. Quartil
Tages Median von 94
Median von 93 % 94 % fiir e
SpO2 pro Ta den Tag .
1. Quartil des  » pozprotag < 1. Quartil
Tages
5. Perzentil —P ——
97
o5 — RN IS s B
EE=Seis i s Bora Band®, &
Bora Band®, liber 60 % der 46 gemessene
s Uber 60 % der S 76t getragen SpO2-Werte
Zeit getragen
Bora Band® — Bora Band®,
E— nicht Y Er?tr:rBSgn"(/j(%er - = nent
Bora Band®, etragen Zelt uet ° getragen
unter 60 % der / 9 elt getragen \ s
Zeit getragen e B N
© 2906 30/06 01707 02/07 © 1@,\0 RSN

Aufgehobene Warnungen sind an ihrem Auslosedatum direkt in den Grafiken sichtbar. Sie werden als roter
Balken angezeigt, wenn sie aktiv sind, und als grauer Balken, wenn sie abgeschlossen wurden.
Indem Sie den Cursor auf den Warnungsbalken setzen, konnen Sie die Details zur Warnung anzeigen.

18

% 00:10;,00:19,,00:10,00:10 00: 0 ) DUSIU DUSI0 DUST0 DUST0S U0ST0 D010 DUIE 0010 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 00:10 Messwerte 29 /31 Tage
- N - - B - - - B 7 - - - N Median 00:10 Std.
Nutzungsstunden ist kleiner oder Durchschnitt gﬁ:;g Std.

Insgesamt 150 5td.

‘ gleich 24 Std!

os 1als 1alos 150w 1eloa 17kos

+00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00 +00:00

g
g
g
i

: 16ls 19los 2ol 2108 22ks 2afos 2afom 25hbe 2elom 27hom zslos zalos aoke ailoa oiloa ozlos oals oehe oshoe ostes o7l cels valos tofos 1ihs 12fs 13k 14le 1loa 1elea 17k

In den Histogramm-Messungen fir die Nutzung wird die Fragmentierung der Nutzung angezeigt,
wenn sich die Nutzer Uber die Grafik bewegen.
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Therapeutische Betreuung

Die therapeutische Betreuung ermoglicht ein Monitoring des Patienten anhand von Notizen der
Gesundheitsdienstleister und -fachkrafte, die an seinem Behandlungspfad beteiligt sind.

Die Tabelle zur therapeutischen Betreuung wird lber den Patientendatensatz im Meni , Therapeutische
Betreuung” angezeigt. Sie fasst alle Notizen zusammen, die seit dem Start der Fernliberwachungsphase
gemacht wurden. Die Notizen:

e Sind chronologisch geordnet (von der neuesten bis zur dltesten)
e Sind nur vom Autor anderbar
e Bestehen aus folgenden Informationen:

o Datum, an dem die Notiz hinzugefiigt wurde (und Datum der letzten Anderung, falls
relevant)

o Vorname Nachname und Fachgebiet / Rolle des Verfassers der Notiz
o Inhalt der Notiz

@ e Boracomnect
£ Dashboard hre ienten HERR John DOE

8 patienten

. e o

¥ Gesundneitsdienstisister

% BORA Bands -
- = U Derverordnende Arzt - Pierre BOTTERG wi: @ Bora 8and () et
[ Fragebogen
@ rolien Fernuberwachungszeitraurn : 29/05/2020 - (861 Tage) [  (Q) Die Fernubenwachung stoppen )
| &, Patienteninformationen v
| B Liste der Gerite ~
| ‘& Konfigurierung der Warnungen v
| D Historie der Warnungen und Kommentare v
§ 3
& Therapeutische Betreuung v
£ 23/01/2023 1 30N10/2023 m
-— .
30/10/2023 150 AM
30/10/2023 10:50 AM /
[ #r | 4 Florian Rugi - Pumenaiogist
Planen Sie einen Anruf, um die Maske anzupassen.
231072023 10:50 AM
. Delphine Palais - Technician
Maschi Frau Dupont.
10/02/2023 08:50 AM
. Delphine Palals - Technician
\ Instaliation bei Dupont's Haus. )
|2z Messwerte v
| & Lebensqualitdt ~
v -
§ ELIMINAR EL PACIENTE JOHN DOE
& Parameter
& Abmeldung

Versien 1300
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Es gibt drei Moglichkeiten, eine Notiz hinzuzufiigen:

» Uber einen Warnungskommentar: Wenn Sie méchten, dass der Kommentar in der therapeutischen
Betreuung angezeigt wird, klicken Sie auf ,,Ich mochte diese Notiz in die Tabelle der therapeutischen
Betreuung des Patienten aufnehmen®.

Einen Kommentar hinzufiigen *

[ O 1ch méchte diesen Hinweis der Tabelle zur therapeutischen Betreuung des Patienten ]

Abbrechen

o Uber das Dashboard: Sie kénnen auf die Schaltfliche klicken, @ um die

Tabelle

therapeutischen Betreuung zu 6ffnen.

@ fmipeeen
Dashboard

& Patienten

U Arzte

X Gesundheitsdienstieister
BORA Bands

[EF Fragebogen

@ Rollen

Boraconnect

Dashboard

Nach Warnungstyp filtern

Patient BORA BAND

[r— o © e c 000
Mr. John DOE % Pierre BOTTERO o @ o ° e
Mr. John DOE s Pierre BOTTERO ° @

Anzeigen [50 v Elemente vorherige Seite 1 Nachst 60 Elerente insgesamnt

o Uber den Patientendatensatz, Menii , Therapeutische Betreuung*:
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Wenn die Notiz liber das Dashboard oder den Patientendatensatz hinzugefiigt wird, wird ein Fenster mit
folgenden Informationen angezeigt:

P TaTem Boraconnect
[ Dashboard € lhre Patienten  HERR John DOE
&, patienten
1. Vorname bei der Geburt : JOHN
o Geburtsname : DOE
e ¢ Ceburisdatum:12/06/1967
Geschlecht : Mannlich
X Gesundheitsdienstieister
5 BORABands s BIIAAL
- r veror ierre BY . )
% Der verordnende Arzt : Pierre BOTTERO VNI G Bora Band 0 P B e
[Er Fragebogen
@ Rolien Fernlberwachungszeitraum : 29/05/2020 - (861 Tage) © oie Fernuberwachung stoppen )

I L, Patienteninformationen

| B Liste der Gerate

| & Konfigurierung der Warnungen

| D Historie der Warnungen und Kormmentare

| [E Therapeutische Betreuung

(5 23/01/2023 (=] snn:fzuu Hinzufigen

'<<<<<

30/10/2023 11:50 AM

. | Delphine Palais - Technician

¢ Vorname Nachname und Fachgebiet / Rolle des Verfassers der Notiz
e Datum der Hinzufligung
e Kommentar (muss ausgefillt werden, um das Hinzufligen der Notiz bestatigen zu kénnen)

Eine Anmerkung zum Patienten John DOE hinzufligen

Ausgeflllt von: Delphine Palais - Technician

Kommentar *

Abbrechen
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Export des Berichts

G Um einen Bericht lGber die gesammelten Daten (Zusammenfassung) per E-Mail zu erhalten, klicken Sie

auf die Schaltflache ,,PDF-Export”.

9 Wahlen Sie den zu exportierenden

Messzeitraum aus:

e Vollstandig: Export aller Messwerte des

Patienten

« zuruck  Die Gesundheitsdaten flr Yann LE GUILLOU exportieren

Wahl des Exportzeitraums
@ vollstandig
O Prositzung

Telemonitoring-Zeitraume auswahlen ~

O ProDatum

e Nach Uberwachungsphasen: Wihlen

Sie aus den verschiedenen
FerntUberwachungsphasen des
Patienten aus

e Nach Datum: Wahlen Sie ein Start- und

Enddatum aus

B Den Bericht anonymisieren?

Zusatzliche Informationen anzeigen

B vorname(n) bei der Geburt B INSEE Geb.

Kommentar

15 Tage exportieren.

o)

Im Tagemodus kdonnen Sie nicht mehr als

B Benutzter Nachname

B Benutzter Vorname

e Sie kdnnen den PDF-Export anonymisieren. Klicken Sie einfach auf die entsprechende Schaltflache. Der
Name des Patienten wird durch seine Initialen, sein Alter und sein Geschlecht

ersetzt.

Sie konnen wahlen, ob Sie in der
Kopfzeile des Exports zusatzliche
Informationen hinzufligen mochten.

Sie haben die Moglichkeit,
dem Export einen
besonderen Kommentar
hinzuzufiigen.

—_—
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. Den Bericht anonymisieren?

& Zuriick

Die Gesundheitsdaten fir Yann LE GUILLOU exportieren

‘Wahl des Exportzeitraums
(® Wvolistandig
O Prositzung

Telemonitoring-Zeitrdume auswahlen v

O ProDatum

I Den Bericht anonymisieren?

Zusatzliche Informationen anzeigen:

B vorname(n) beider Geburt _M® INSEE Geb. B Benutzter Nachname
Kommentar

DICSENCY
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Klicken Sie auf die Schaltflache, um den PDF-Export zu starten.

& zurick  Die Gesundheitsdaten fur Yann LE GUILLOU exportieren

Wahl des Exportzeitraums

@® Vollstandig

O Pro Sitzung

Telemonitoring-Zeitrdume auswahlen »

O Pro Datum

29.05.2

020

13.09.2024

@ Den Bericht anonymisieren?
Der Name des Patienten wird durch seine Initialen, sein Alter und sein Geschlecht ersetzt.

Kormmentar

Bestatigen

Kurz darauf erhalten Sie in Ihrem Posteingang den PDF-Export. Nachstehend ein Beispiel fiir einen PDF-

Export.

oo
R ke spoz )

[

E
-

.

Ll c Bktiviert (Std. )

. A 0901 77024
Boraconnect Exportertvon Herger LiE
Patient BM - 24 Jahre - F 16.06.24-16.07.24
WMM ._.,.. 02 [,
999999 9999 gg 5395 599559 995959 9959 89 Fr— 303 Tage
3. Quartil 590 %
=0 Median 587 %
Durchschnitt oL
1. Quartil 580 %
= - Madian Wqlig3
70
1aos 20le z2hos 2ahe 2ehe zals 20he azlo7 oslor celor oalor 1ah7 azhr rador o
* (e
=
he Messwerte 30431 Tage
3. Quartil 18.7 AZIMin.
Median 15.2 AZIMin.
- Durchschritt 16.9 AZIMin.
1. Quartil 13.7 AZIMin.
20 '9 7
1 "5II£JI““|!M 1415 1418 ) “'9‘9'-"91 uu.u _':_‘.5{! ——— e
10
12lo% 20006 22i0s 2206 2606 28108 3al0e 02107 oalar Lelo7 0alD7 1alo7 12007 1aka? 187
. v €
= Messwerte 0/ 31 Tage
3. Quartil 5.9 bpm
Median 0.9 bpm
Durchschnitt 62.0 bpm
1. Quartil 57.6 bpm
= Modian Walig3
1alos 20le z2hos 2afe 2ele zals 20he azlor oslor cehor oalor 10l oy rador o
Messwerte 29731 Tage
21 3. Quartil 01:16
0108 Median 0101
Durchschnitt 0100
00:51 1. Quartil acea7
1afo7 127 1akr o
L]
aba 4
Messwerte 0/ 31 Tage
5588 3. Quartil 3,773 Schritte
Median 2295 Schritte
Am 3680 1787 Durchschrite 3,832 Schritte
4 1. Quartil 1,720 Schritte
|_ 2,456
18 oo 762
|| 1NAIT | e 11
1zhs 20ke zz}aa 24he 2elue za}ua 2afte 02l oalor celor elo? 1oy 12k 1aka? ehor

Beim PDF-Export werden fiir die PDF-Datei Ihre aktuellen Grafik-Parameter angewandt. Andern
Sie lhre aktuellen Anzeigeparameter, um den PDF-Export zu andern.
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Erstellung eines Fragebogens &

Sie kdnnen den Patienten, die die mobile Anwendung Bora connect’ benutzen, einen Fragebogen vorlegen.

Dieses Menii ist nur fiir Nutzer verfiigbar, fiir die das Modul ,,Bora band’“ aktiviert wurde.

o Begeben Sie sich in das Fragebogenmen, um

eine Patientenkampagne zu erstellen.
Klicken Sie auf die Schaltflache ,Hinzufligen”.

Fragebogen

Beginndatum

Hiufigkeit

Qe

8PCOVQN

sPCOvON

BPCO-vRNl

BRCOVN

BPCOVON

BRCO-VRN

8PCOVQN

22 Sep. 2024

22 56p. 2024

6 5ep 2024

2.5ep. 2024

26. Aug. 2024

25 Aug 2024

6 Aug. 2024

6. Aug. 2026

6. Aug. 2024

6. Aug. 2024

23 okt 2024

22 0k 2024

7.0kt 2024

31, Dez. 2025

26 Aug 2024

21 Aug. 2026

10. Aug. 2024

& Aug 2024

& Aug. 2024

6 Aug 2024

Alle 2wl Tage

Monatlieh

Taglich

Taglich

Taglich

Taglich

0000000000

9 Geben Sie einen Kampagnennamen ein und wahlen Sie die Art des Fragebogens und die Haufigkeit.

Wahlen Sie ein Start- und Enddatum.

€ zurick  Einen Fragebogen hinzuflgen

Name:

Typ:

Beginndatum : *
13.09.2024

Liste der Patienten

3 Arten von Fragebogen sind verfligbar:

Direct
BPCO-VQN

I Exascore

Version 3.0_A
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Haufigkeit :

Enddatum:*

Wahlen Sie die Haufigkeit des Fragebogens aus:

Taglich

Alle zwei Tage

Waochentlich

Monatlich

—

c

~

Y
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€ zuruck  Einen Fragebogen hinzufigen

0 Wahlen Sie die Patienten aus, die Name:
den Fragebogen erhalten sollen. Klicken -
Sie auf die Patienten in der Liste. R

Klicken Sie auf die Schaltflache

7

um die Erstellung der Kampagne zu

bestatigen.

X Haufigkeit : =

Enddatum : *

Liste der Patienten

Q  suchen

B Geschlecht

Geburtsdatum

ZOE ADRUN 31 Dez.1975
JESSE JAMES 26. Marz 1968
WILLIAM TEST 10, Okt, 1996
MORGANA HOSPITALISATION 20.Sep. 1953
HOWARD TODD 2. Feb. 2020

o Das nachste Mal, wenn ein Patient Bora connect® mobile 6ffnet, wird eine Benachrichtigung angezeigt,
in der der Patient gebeten wird, die Fragen zu beantworten.

Patienten, die eine Bora connect for home- oder Bora connect for study-
Anwendung verwenden, kénnen die Fragebogenfunktion nicht nutzen.

9 Der Patient kann die Fragen des Fragebogens auf seinem Telefon beantworten:

Fragebogen zur
Lebensqualitdt BPCO-VQI1

In den folgenden Satzen werden Gefiihle in
Bezug auf die Folgen einer
Atemwegserkrankung zum Ausdruck gebracht.
Bitte geben Sie fir jeden Satz jeweils
bestmaoglich an, inwieweit die Aussage gerade
auf Sie zutrifft.

Es gibt keine ,richtigen” oder ,falschen®
Antworten, es geht vor allem um Ihr persénliches
Empfinden.

Ich leide unter meiner

Atemlosigkeit.

Trifft Uberhaupt nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft teilweise zu

Trifft ziemlich zu

Trifft vollig zu

0 Sie kdnnen die Antworten des Patienten in seinem Datensatz in der Kategorie , Lebensqualitdt” einsehen.

Lebensqualitat

Datum

21.09.2020

22.09.2020

23.09.2020

24.09.2020

26.09.2020

Version 3.0_A
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Exascore

Exascore

Exascore

Exascore

Exascore

DIC

Punktzahl

12

12

00000
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9 Klicken Sie auf die Schaltflache a um die Antworten des Patienten fir jeden Fragebogen anzuzeigen.

g

Harper LEE - .
frlinid Boraconnect

¥ & 0

-

Ed

pashboard

Arzte Nachname: John DOE

Datum : 21/09/2020
Gesundheitsdienstleister

Quality questionnaire of life BPCO-EXASCORE

BORA Bands
The following staterments assess your current respiratory condition.
- No discomfort
- Discreet or moderate discomfort
SEushogen - Important, but bearable discomfort
- Very important discomfort, difficult to tolerate
- Intolerable discomfort

Rollen For each of the questions to be followed, point cut your level of discomfort.
Logdateien 1. 1spitalot 1
2.1 feel tense 0
[ ] 100%
3. My cough exhausts me 3
Parameter
4. | become withdrawn on me 2
Abmeldung 5.1 feel blocked s}
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Abbrechen einer Fernuberwachungsphase

Das Abbrechen einer Ferniberwachungsphase kann folgendermalien erfolgen:
+ Uber die Liste der Patienten (Menii ,,Patienten”) durch die Aktionsschaltfliche ,Stopp*

Profilstatus Geschlecht A | Geburtsn. Geburtsdatum Aktives Monitoring Aktionen

@& Froiil volistandig M John DOE 09/071973 Arzt Bou 0 @ e @

« Uber den Patientendatensatz durch Klicken auf die Schaltflache ( B Die Fermubervachung stoppen )

B [orerLEe Boraconnect®
Dashboard € zurick  Die FernUberwachung von stoppen
& Patienten ommentar zum Beginn d wachung
@ Arzte

Kommentar zum Abschluss der FernUberwachung

x Gesundheitsdienstleister

5  BORABands

W Die Ferniberwachung stoppen

Fragebogen

Eine Fernliberwachungsphase kann durch einen Klick auf die Schaltflache , Die Ferniiberwachung stoppen”
beendet werden. Ein Kommentar kann mit dieser Aktion verknlpft werden.

Harper LEE Boraconnect”
Dashboard € zurick  Die Fernuberwachung von | stoppen

& Patienten <ommer Jm Beginn der Ferniberwachung

Kommentar zum Abschluss der Ferniberwachung
K Gesundheitsdienstleister

o] BORA Bands

M Die Fernuberwachung stoppen

Fragebogen

Diese Beendigung der Ferniiberwachungsphase fiihrt zur automatischen Aufhebung der Zuweisung aller
Gerate.
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Der Benutzer muss beim Start einer nachsten Ferniiberwachungsphase erneut neue Gerate zuweisen.

; Am Ende einer Ferniiberwachungsphase erhilt das fiir die Phase genutzte Armband Bora band”® automatism
den Status ,,Zu desinfizieren”.

Damit das Armband Bora band® einem neuen Patienten zugewiesen werden kann, miissen Sie die
Desinfizierung des Armbands Bora band”® bestatigen.

o Wahlen Sie im Meni ,Bora Band“ aus der Liste das Bora Band® bzw. mehrere Armbéander aus, die
desinfiziert werden sollen.

Zu desinfizieren

Modell

Seriennummer

BB-100 B31ABE

BB-100 B31AAD

00

In Reparatur

Modell Seriennummer Wartungsstatus Kommentar

BB-100 B36AEF Diagnose lauft

BB-100 C17AIL Reparaturen laufen

1BORA Band(s) ausgewahlt

e Klicken Sie auf die Schaltflache, um die Desinfizierung zu starten.

1 BORA Band(s) ausgewahlt Aktualisieren
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Bestatigen Sie im folgenden Bildschirm, dass Sie alle Schritte ausgefihrt haben, um die Desinfizierung
abzuschlieRen.

Sie kénnen ggf. einen Kommentar hinzufiigen.

1 BORA Band(s) ausgewahlt

Das/die BORA Band(s) als desinfiziert markieren :

[0 Das BORA Band wurde desinfiziert.
[0 Das Armband des BORA Band wurde ausgetauscht

=] Die Transportbox wurde Uberpruft. Sie enthalt eine Gebrauchsanleitung, eine Anleitung fur schnelle Anwendung, ein
Ersatzarmband und ein Ladegerat.

[m] Der Zustand der Transportbox, des BORA-Band-Gehauses, des Ladegerats, der Gebrauchsanleitung und der Anleitung fur schnelle
Anwendung wurde kontrolliert.

Kommentar

Das/die BORA Band(s) als desinfiziert markieren :

Das BORA Band wurde desinfiziert.
Das Armband des BORA Band wurde ausgetauscht

Die Transportbox wurde Uberpruft. Sie enthalt eine Gebrauchsanleitung, eine Anleitung fur schnelle Anwendung, ein
Ersatzarmband und ein Ladegerat.

Der Zustand der Transportbox, des BORA-Band-Gehauses, des Ladegerats, der Gebrauchsanleitung und der Anleitung fur schnelle
Anwendung wurde kontrolliert.

Send
e Dricken Sie die Taste , um die Desinfizierung zu bestatigen.

Qach der Desinfizierung steht das Bora band” fiir die nichste Ferniiberwachungsphase zur Verfiigung /
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Die Meniis von Bora connect’

Gesundheitsfachkrafte

Auf dieser Seite werden alle Gesundheitsfachkrafte angezeigt, die mit lhrer Einrichtung verbunden sind.

Durch einen Klick auf die Schaltflache @ konnen Sie detaillierte Informationen lber die jeweilige
Gesundheitsfachkraft abrufen.

Wenn das Modul s\Me &5 aktiviert ist, konnen Sie ein Konto fur die Gesundheitsfachkraft hinzuftigen,
indem Sie die RPPS-Nummer der Gesundheitsfachkraft angeben.

@ AGE

Wenn das Modul A NS nicht aktiviert ist und Sie eine Gesundheitsfachkraft hinzufligen méchten,
wenden Sie sich bitte an den Kundenservice von Biosency.

Liste der Arzte

{ Q  Suchen }
Vorname Nachname Geschlecht  E-Mail E-Mail MSSanté N Npar e Telefonnummer Erstellungsdatum
Arztnummer
. pierre.bottero.bi
Pierre Bottero HERR : 6234567 21. Feb. 2020
o@yopmail.com
carlos.ruiz.zafon.
Carlos Ruiz Zafon HERR bio@yopmail.co +33103954815 4. Marz 2020
m
alexlemedecin.
Alex LeMedecin bio@yopmail.co 15. Dez. 2020 e @
m
Liste der Dienste + Hinzufugen
{ Q  Suchen J
Name Beschreibung Erstellungsdatum
Service3 Test Yann 8.Jan. 2021 e 0 @
Service 4 14. Dez. 2021 e e @
Réanimation Faux Service 29. Aug. 2023 e @ @
Animation Faux Service 29. Aug. 2023 e e @
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Liste der Dienste

Sie kdnnen einen Dienst erstellen, der mehrere Gesundheitsfachkrafte zusammenfasst. Ein Dienst kann dann
einem Patienten zugewiesen werden. Alle Gesundheitsfachkrafte des Dienstes kénnen daraufhin die
Patientendaten einsehen.

Klicken Sie zum Erstellen eines Dienstes auf die Schaltflache .

Liste der Dienste + Hinzufigen
[ Q. Ssuchen
Beschreibung Erstellungsdatum
Service3 Test Yann 8.Jan. 2021 ° o @
Service 4 14. Dez. 2021 e 0 @
Réanimation Faux Service 29. Aug. 2023 e 0 @
Animation Faux Service 29. Aug. 2023 ° @ @
A 4
Apellidos :
Descripcion :

Lista de profesionales sanitarios

[ Q  Buscar
Apellidos Género Correo electrénico Numero profesional Prefijo Nimero de teléfono
Pierre Bottero Sr pierre botterobio@yopmail.corn 6234567
Carlos Ruiz Zafon s, carlosruizzafon.bio@yopmail.com 433 103954815

Geben Sie einen Namen fir den Dienst ein. Falls gewlinscht, kann eine Beschreibung hinzugefiigt werden.

Wahlen Sie die Gesundheitsfachkrafte, die zum Dienst hinzugefiigt werden sollen, indem Sie sie auf der
Liste anklicken.

€ zurick  Einen Dienst hinzuflgen
Name :

Beschreibung :

Liste der Arzte

{ Q  Suchen

B Vorname Nachname Geschlecht E-Mail Lebenslange Arztnummer Prafix Telefonnummer

Pierre Bottero HERR pierre. bottero.bio@yopmail.com 6234567

inzufugen
Klicken Sie auf die Schaltflache , um die Erstellung des Dienstes zu bestatigen.
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Gesundheitsdienstleister

Auf dieser Seite konnen Sie die Kontenerstellung fir Gesundheitsdienstleister verwalten.
Gesundheitsdienstleister sind Nichtfachkrafte im Gesundheitswesen, die am Behandlungspfad des Patienten

beteiligt sind.

+ Hinzufugen
Klicken Sie auf die Schaltflache , um ein neues Konto hinzuzufiigen.

Liste der Gesundheitsdienstleister

Q  Suchen

Erstellurigsdatum  Autor Aktionen

Telefonnummer

Geschlecht  E-Mail

Nachname

Vorname

Harper Lee harper.lee.bio@yopmail.com 611223344 e
Eline Hervoir FRAU eline.hervoir@biosency.com +33104956869 3/Nov. 2020 e
admin hhep HERR hhep.admin@yopmail.corm 23. Nov. 2020 e
hhcpadmi 3 q F:
o eticeo HERR eticeo.hhcpadmin@yopmail.com 24, Nov. 2020
Freeze Mister HERR mister.freeze.bio@yopmail.com 15. Dez. 2020 e
. - . o Charles
Raphaél Cottancin HERR raphael.cottancin@biosency.com 24, Jan. 2022 NGOR
Sylvain Le Liepvre HERR sli@biosency.com 29. Marz 2022 Ehar\es e o @
GOR
. Charles
Nobbs Mr HERR nobbs.bio@yopmail.com 14. Jan. 2021
NGOR
dark vador HERR d.v.bio@yopmail.com 12345678 20. Dez. 2022 Harper LEE e e @

Charles
17. Feb. 2023 NGOR ee@

Emilie BUSQUE FRAU Jjadeb@hokla.com

€ zuruck  Einen Gesundheitsdienstleister hinzufigen

Geschlecht : *

Sprache : *

Nachname:*

Vorname : *

E-Mail : *

Prafix
Keine

Telefonnummer :

Rolle : *
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Wahlen Sie eine Rolle fur das Konto des Gesundheitsdienstleisters aus.

2 Admin role
Ql
QA2
StructureTechnician
Campaign only

External role

Die Rollen kénnen auf der Seite ,Rollen” konfiguriert werden. Uber die Rollen kénnen Sie den
Gesundheitsdienstleistern spezifische Genehmigungen erteilen.

Hinzufligen
Klicken Sie auf die Schaltfléche, um den Gesundheitsdienstleister hinzuzufligen.
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Rollen

Eine Einrichtung besteht aus mehreren Rollen:
* Administrator Gesundheitsdienstleister
* Gesundheitsdienstleister
* Gesundheitsfachkraft (nach Diensten gruppiert)
e Patient

Jeder Nutzer hat eine der vier oben angegebenen Rollen.

Jede Rolle hat Zugriff auf eine oder mehrere Berechtigungsgruppen. Jede Berechtigungsgruppe fasst eine
oder mehrere Berechtigungen zusammen. Das folgende Beispiel fasst diese Aufteilung zusammen:

Rolle Ferniberwachungs Installationstechniker
beauftragter

Berechtigungs Gesundheitsfachkraftprofile Versand der Fragebogen Patientenprofile
gruppen verwalten verwalten verwalten

Gesundheitsfach Gesundheitsfach Versand der Frageb6gen Einen Patienten Patienten
kraft erstellen kraft I16schen planen erstellen I6schen

Berechtigungen

Der Administrator des Gesundheitsdienstleisters wird von einem Biosency-Administrator erstellt. Er hat
Zugriff auf alle verfligbaren Berechtigungen, zusatzlich zur Verwaltung (Erstellung/Léschung) der Konten von
Gesundheitsdienstleistern und Gesundheitsfachkraften. Diese Rolle kann nicht geandert werden.

Die Gesundheitsfachkraft hat nur Zugriff auf die Datensatze der ihr zugewiesenen Patienten. Diese Rolle
kann nicht gedandert werden.

Der Gesundheitsdienstleister entspricht einer konfigurierbaren Rolle. Das heiflt, dass jedem erstellten
Gesundheitsdienstleisterprofil eine andere Rolle zugewiesen werden kann.
Standardrollen sind verfiigbar. Diese Rollen werden im Men ,,Rollen” verwaltet.
Auf dieser Seite konnen Sie:
* Anzeige der verfligbaren Standardrollen

+ Hinzufugen

* Erstellung einer neuen Rolle durch einen Klick auf die Schaltflache -
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Liste der Rollen

[ Q Suchen

Beschreibung Aktionen

Admin role
QQ
QA2

StructureTechnician Structure technician

0000
External role e@@e
Technician role e@ @ e
Super Admin role Full Access e@@o

€ zuruck  Eine Rolle hinzufigen

Name:

Beschreibung :

Die Genehmigungen auswahlen

{ Q. Suchen l

Name Beschreibung
Auf die Liste der Patienten zugreifen
Einen Patienten anlegen
Eine Ferniberwachungssitzung starten oder eine Ferniiberwachungssitzung stoppen
Auf die Liste der BORA Bands zugreifen
Auf die Details eines BORA Band zugreifen
Auf die Daten des Patienten zugreifen
Patientenverwaltung Auf die Liste der Arzte zugreifen
Einen Patienten andern
Einen Dienst anlegen
Einen Dienst andern
Einen Dienst loschen
Auf die Liste der Arzte eines Dienstes zugreifen
Auf die Liste der Dienste zugreifen

Auf die Liste der Patienten zugreifen
Léschung der Patienten Auf die Daten des Patienten zugreifen
Einen Patienten I6schen

Auf die Liste der Patienten zugreifen

Auf die Liste der Fragenbogen zur Lebensqualitat zugreifen

Auf die Antworten eines Fragenbogen zur Lebensqualitat zugreifen
Auf die Daten des Patienten zugreifen

Daten Uber die Patienten und die Fragebogen zur Lebensqualitat

Auf die Liste der Patienten zugreifen
Auf die Liste der Arzte zugreifen
Auf die Seite eines Arztes und dessen Patientenliste zugreifen

Um eine neue Rolle hinzuzufiigen, missen Sie in der Liste auf die Gruppen der Berechtigungen klicken, die
Sie erteilen mdchten.
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Name

Beschreibung :

Die Genehmigungen auswahlen

[ Q  Suchen ]

Name Beschreibung

Auf die Liste der Patienten zugreifen
Einen Patienten anlegen
Eine Fernliberwachungssitzung starten oder eine Ferniiberwachungssitzung stoppen
Auf die Liste der BORA Bands zugreifen
Auf die Details eines BORA Band zugreifen
Auf die Daten des Patienten zugreifen
Patientenverwaltung Auf die Liste der Arzte zugreifen
Einen Patienten andern
Einen Dienst anlegen

Einen Dienst Ischen
Auf die Liste der Arzte eines Dienstes zugreifen
Auf die Liste der Dienste zugreifen

Auf die Liste der Patienten zugreifen
Léschung der Patienten Auf die Daten des Patienten zugreifen
Einen Patienten loschen

Auf die Liste der Patienten zugreifen

Auf die Liste der Fragenbogen zur Lebensqualitat zugreifen

Auf die Antworten eines Fragenbogen zur Lebensqualitat zugreifen
Auf die Daten des Patienten zugreifen

Daten tber die Pati und die Fr 1 zur Lebel litat

Auf die Liste der Patienten zugreifen
Auf die Liste der Arzte zugreifen
Auf die Seite eines Arztes und dessen Patientenliste zugreifen

Hinzufligen
Klicken Sie zur Bestatigung der Erstellung der Rolle auf die Schaltfléche.

Nun kdnnen Sie diese Rolle fiir den nachsten angelegten Gesundheitsdienstleister verwenden.
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Bora band® G

Auf dieser Seite kdnnen Sie lhren Bestand der Bora band” Armbander verwalten, falls das Modul aktiviert
ist.

Die Bora band” Armbander werden nach ihrem Status in 4 Gruppen eingeteilt:

» Verfiigbar: Das Armband ist bereit fiir die Zuweisung zu einem Patienten.
» Zugewiesen: Das Armband ist derzeit einem Patienten zugewiesen.

» Zu desinfizieren: Das Armband muss desinfiziert werden, bevor es einem neuen Patienten
zugewiesen werden kann.

» In Wartung: Das Armband wird derzeit durch Biosency untersucht oder repariert.

BORA Bands

—

Q,  Suchen J

Verfugbar

Modell Seriennummer

BB-100 B31ABW ° e
BB-100 CI7AUE ° e
BB-100 B31AAQ ° e
BB-100 A3Z2AAD ° e
BB-100 AGGAAK ° e

Zugewiesen

Modell Seriennummer Patient Zuweisungsdatum

BB-100 B3IABH Thierry ROUSSEL 05.04.2022 @

BB-100 B3AAF Henri LECOMTE 18122020 e

Zu desinfizieren

Modell Seriennummer
BB-100 B31ABE
BB-100 B31AA]

&
o

In Reparatur

Modell Seriennummer Wartungsstatus Kommentar
BB-100 B36AEF Diagnose lauft

BB-100 CI7AIL Reparaturen laufen

©
©

Klicken Sie auf die Schaltflache °, um einem Patienten ein Armband zuzuweisen.

Klicken Sie auf die Schaltflache @ , um weitere Informationen zum Armband Bora band® abzufragen.
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Verfugbar

Modell Seriennummer

BB-100 B31ABW ° o
BB-100 CI7AUE ° e
BB-100 B31AAQ ° e
BB-100 AZ2AAD ° e
BB-100 ALLAAK ° e

Details zum BORA Band

?UF’E”: BB"‘OO_ " Status: Verfugbar
eriennummer: Wartungsstatus: Keine
Zuordnungsdatum: 1711.2023
Ereignisse des BORA Band
Datum ¥ Nachricht Autor

13.08.2024 0316:33 BORA Band desinfiziert Harper LEE

25072024 16:0473 Entfernen des BORA Band Harper LEE
Ende der Ferntberwachung fiir Margareth ATWOOD

25072024 1550553 Zuweisung des BORA Band Harper LEE
Beginn der Ferntiberwachung fir Margareth ATWOOD

10.07.2024 13:50:32 BORA Band desinfiziert Harper LEE

12062024 162334 Harper LEE

19.022024 14:0239 Gregory HOUSE

12.02.202413:38:33 BORA Band desinfiziert Harper LEE

12.02.2024 13:37:47 Entfernen des BORA Band Harper LEE
Ende der Ferniberwachung fur Sylvain LE LIEPVRE

1712023 031524 Zuweisung des BORA Band Harper LEE
Beginn der FernUberwachung fur Sylvain LE LIEPVRE

17112023 0913.02 Zuordnung des BORA Band Biosency

Sie kénnen nahere Angaben zum Bora band® Armband einsehen: Modell, Seriennummer, Status,
Zuweisungsdatum zu lhrer Einrichtung.

In einer Ereignistabelle sind alle Ereignisse im Zusammenhang mit dem Bora band® (Zuweisung zum
Patienten, Statusanderung) aufgefiihrt.
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Parameter

In dieser Rubrik kdnnen Sie Ihre Daten und personlichen Einstellungen verwalten. Alle Informationen zu den
Vorschriften und zur Verwendung sind oben auf der Seite verfligbar.

BIOSENCY
Bora connect® 13 rue Claude CHAPPE
Version : 3.0.0-rc7-staging Bat. A Oxygéne
- www.biosency.com ‘ 35510 Cesson-Sévigné
m (01)03770024064018(8012)v3.0.0-rc7-staging Frankreich
2024-09

Eine Gebrauchsanleitung ist auf elektronischem Weg unter der folgenden

Adresse verfugbar: www.doc.bora-connect.com & c E <
Eine Gebrauchsanleitung in Papierform kann auf Anfrage an die E-Mail- 2797

Adresse support@biosency.com von Biosency innerhalb von 7 Tagen zur

Verflgung gestellt werden.

& Personenbezogene Informationen

Geschlecht : *
Sonstiges

sprache : *
Deutsch

Nachname :*
Lee

Vorname :*
Harper

E-Mail: *
harper.lee.bio@yopmailcom

Prafix Telefonnummer

Keine 611223344

Authentifizierung

Das verknupfte Gerat initialisieren

Passwortanderungsanfrage

O Datenschutz

Sie koénnen |hre Identitdit andern, eine andere E-Mail-Adresse angeben und die Sprache der
Benutzeroberflache wechseln.

Klicken Sie auf die Schaltflache , um die Anderungen zu bestatigen.

Multi-Faktor-Authentifizierung
Klicken Sie auf die Schaltflache um die mit |lhrem Konto verbundene

Telefonnummer zuriickzusetzen
(die Telefonnummer, Uber die bei der Authentifizierung der Einmalcode mitgeteilt wird).

Bei lhrer nidchsten Anmeldung bei Bora connect” werden Sie um die Angabe einer neuen Telefonnummer
gebeten.

Passwort

. . . . Passwortanderungsanfrage . . i
Klicken Sie auf die Schaltflache —, um eine Passwortdnderung anzufordern. Sie
erhalten dann eine E-Mail mit einem Link zum Zuriicksetzen und Andern lhres Passworts.
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Sie haben lhr Passwort vergessen?

Wenn Sie |hr Passwort dndern mochten oder es vergessen haben, konnen Sie auf der Anmeldeseite eine
Anderung des Passworts anfordern.

Klicken Sie auf ,,Passwort vergessen? “. lhnen wird dann eine E-Mail mit einem Link zum Zuricksetzen und
Andern lhres Passworts zugesandt.

Falls Sie Schwierigkeiten beim Zurlicksetzen lhres Passworts haben, kontaktieren Sie den Kundenservice
von Biosency (siehe Ende der Gebrauchsanleitung).

Ich identifiziere mich:

& ©

Passwort vergessen?

Anmeldung
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Bedeutung der Abbildungen, Symbole und Abkiirzungen

Klicken zum Starten einer Fernliiberwachungsphase

Klicken zum Beenden einer Ferniiberwachungsphase

Klicken zum Aufrufen von Informationen

Klicken zum Hinzuflgen als Favorit

Klicken zum Hinzufligen oder Entfernen als Favorit

Klicken zum Léschen

Klicken zum Andern

Klicken zum Kopieren

00000200

Klicken Sie, um eine Notiz zur therapeutischen Betreuung hinzuzufiigen.

AF (Atemziige/Min.)

Atemfrequenz (Atemziige pro Minute)

HF (BPM) Herzfrequenz (Schlage pro Minute, engl. beats per minute = bpm)
Sp02 (%) Sauerstoffsattigung (Prozent)
Aktiv (h) Dauer der Aktivitat (Stunden)

O

Eine/keine technische Warnung im Zusammenhang mit einem NIV-Ger&t wird
aufgehoben

e o

Eine/keine technische Warnung im Zusammenhang mit einem Messgerét ist
aktiv

Eine/keine Warnung aufgrund einer GberméaRigen unbeabsichtigten Leckage
ist aktiv

Eine/keine nutzungsbezogene Warnung ist aktiv

Eine/keine Warnung in Bezug auf den Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) ist aktiv

Eine/keine Sauerstoffniveau-Warnung ist aktiv

60000 >

Eine/keine Herzfrequenz-Warnung ist aktiv
Eine/keine Atemfrequenz-Warnung ist aktiv

Eine/keine BVS3°-Warnung >3 o ist aktiv

Kommentar zu einer Warnung hinzufligen

Die von der Warnung betroffenen Patientendaten anzeigen

000

Mehrere zu schlieBende Warnungen auswahlen
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(] ] Patientendatensatz auf AirView™ einsehen

Abmeldung von Bora connect’

Benutzen Sie die Schaltflache ,,Abmeldung” unten links in der Anwendung
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Updates und Wartung der Software Bora connect’

Die Plattform Bora connect”® wird automatisch aktualisiert, wenn eine neue Version verfiigbar ist. Vor
einer Aktualisierung der Anwendung kindigt Biosency diese an, um vor einer eventuellen
Unterbrechung des Dienstes zu warnen oder neue Funktionen oder damit verbundene
Weiterentwicklungen zu prasentieren.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

VERSION VON BORA CONNECT® MOBILE

Um von den neuesten Weiterentwicklungen zu profitieren, missen Sie Uber die neueste Version
der mobilen Anwendung Bora connect” verfiigen.

Die mobile Anwendung Bora connect® zeigt bei der Anmeldung eine Benachrichtigung an, wenn eine
neue Version im Store verfligbar ist.
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Datenspeicherung

Die Daten von Bora connect’ sind verschliisselt und werden von einem zertifizierten Hosting-Anbieter fiir
Gesundheitsdaten gehostet.

Fiir die Datenspeicherung verwendet Bora connect’ einen Schliissel im Format AES-256-GCM mit 256
Bit zur Sicherung der Daten.

Die Aufbewahrungsdauer der Daten steht in der Datenschutzerklarung, verfligbar im Abschnitt
Politik der Website zum Schutz personenbezogener Daten: doc.bora-connect.com.

Die personenbezogenen Daten werden nach dem Ende des Vertrags 5 Jahre lang archiviert. Nach diesem
Zeitraum werden sie geldscht.

Der Verlauf der Anmeldungen wird 1 Jahr lang aufbewahrt. Nach diesem Zeitraum wird er gel6scht.
In Bezug auf die mobile Anwendung Bora connect® werden keinerlei personenbezogene Daten auf

dem Telefon gespeichert. Die personenbezogenen Daten werden wahrend der Benutzung der
Anwendung in den Arbeitsspeicher geladen und anschlieRend geldscht.
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Datenzugriff

Gesundheitsdienstleister und -fachkrafte

Die Anmeldung bei der Plattform Bora connect® oder der mobilen Anwendung erméglicht die Anzeige:
» der Daten lhrer Patienten

» des Status Ihres Bora band’-Bestands.

Patienten

Der Patient kann sich auf der Plattform Bora connect® oder in der mobilen Anwendung anmelden, um:
» den Bora band® Status zu tiberpriifen

» seine Gesundheitsdaten abzufragen.

Der Patient kann sich bei Bora connect for home oder for study anmelden, um den Status seines Bora band”
Armbands zu tiberpriifen. Der Patient kann den BVS**-Score und die Warnungen nicht anzeigen.
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Garantie und Hilfe

Unsere Garantie- und Supportbedingungen finden Sie in unseren allgemeinen Abonnementbedingungen —
verfligbar unter doc.bora-connect.com:

Haftungsausschluss

Unsere Garantie- und Haftungsausschlussbedingungen finden Sie in unseren allgemeinen
Abonnementbedingungen in den folgenden Absatzen:

HAFTUNG, GARANTIEN UND AUSSCHLUSSE

Vorfalle

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit Bora connect® ereignet hat, muss dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Patient seinen Wohnsitz hat,
mitgeteilt werden.

Hilfe

Bei Problemen kontaktieren Sie bitte Biosency unter der Adresse support@biosency.com oder Uber die
Telefonnummer +33 (0) 800 910 073.
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Deinstallation und AuRRerbetriebnahme der Software

Die Plattform Bora connect’ ist eine Online-Plattform: Bora connect’ wird nicht auf lhrem Computer
installiert.

Die mobilen Anwendungen Bora connect’, Bora connect for Home und Bora connect for Study
konnen entsprechend der Technik lhres Smartphones genauso wie jede andere Anwendung
deinstalliert werden. In der Regel fiihrt das Beriihren und Halten beim Logo der Anwendung dazu,
dass ein Meni angezeigt wird, Gber das die Anwendung deinstalliert werden kann.
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Cybersicherheit

Dieses Kapitel bietet eine Reihe von VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweisen zum Schutz vor
Cybersicherheitsrisiken. Um die Vertraulichkeit, Integritat und Sicherheit lhrer personenbezogenen
Daten zu gewahrleisten, empfehlen wir Ihnen nachdrticklich, folgende Informationen zur Kenntnis zu
nehmen.

Sehen Sie sich diese Seite an, die Informationen zu den Restrisiken des Medizinprodukts, einen
Uberblick iiber den Umgang mit der Sicherheit unserer Plattform, niitzliche Informationen fiir eine
sichere Benutzung des Medizinprodukts und Empfehlungen zum Schutz vor Cyberrisiken enthalt:
https://doc.bora-connect.com

Sicherheitsoptionen

Bora connect® ist eine Online-Plattform. Die Sicherheitsaktualisierungen werden automatisch
angewandt. Fir die Nutzung von Bora connect® gibt es keine speziellen Sicherheitsoptionen. Nahere
Informationen finden Sie im Bereich zu den Sicherheitsempfehlungen unter: https://doc.bora-
connect.com/note-de-securite-BC/fr

Uberpriifung und Protokollierung

Bora connect’ kann die Aktivitit zuverlassig tiberpriifen. Bora connect’ erstellt fiir jede Aktion auf
der Plattform zusitzlich Uberpriifungsprotokolle. Fiir jedes Ereignis mit persénlich identifizierbaren
Informationen wird die betreffende Person im Protokoll identifiziert.

Auswirkung auf die Sicherheit

Sollte es Bora connect’ nicht gelingen, die Sicherheit zu gewihrleisten, wiirde dies zu einer
Unterbrechung der Patientenbehandlung fiihren, indem die Fernliberwachung unterbrochen wird,
was die Patientenbehandlung verzégern wiirde.
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Technische Informationen

Technische Merkmale

Leistungen
Informationen zur Genauigkeit der Messwerte finden Sie in der Gebrauchsanleitung des Gerats.
Bora Band’
Daten Anzeigebereich Anzeigegenauigkeit
Messwerte
Sauerstoffsattigung 70 % - 100 % Sp0; t1%
Herzfrequenz 35—-240 bpm + 1 bpm
Atemfrequenz 10 - 50 AZ/Min. + 1 AZ/Min.
Temperatur 10-43°C +0,1°C
Aktiviert 0-24h +1min
Schritte 0 — 263-1 Schritt + 1 Schritt
Median und Quartile
Sauerstoffsattigung 70 % - 100 % Sp0; +1%
Herzfrequenz 35—-240 bpm + 1 bpm
Atemfrequenz 10 — 50 AZ/Min. + 1 AZ/Min.
Temperatur 10-43°C +0,1°C
Aktiviert 0-24h + 1 min
Schritte 0 — 263-1 Schritt + 1 Schritt
Lebensdauer 3 Jahre

Fernlberwachungssoftware

Name der
Hersteller | Fernliberwachungssoftware | Integrationsmethode | Schlussfolgerung
von NIV-Maschinen

Alle klinischen und technischen
Parameter, die von der
Fernliberwachungssoftware fir NIV-
Maschinen stammen und in Bora
Connect® angezeigt werden, sind
korrekt.

ResMed AirView™ AVX API

Angaben und Leistungsmerkmale der Resmed NIV-Gerdte entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung firr das entsprechende
Gerat, das Uber die Seite https://www.resmed.fr/professionnels-de-sante/centre-de-ressources/guides-utilisation-et-
declarations-de-conformite/, Kategorie ,,Beatmungsgerat” verfuigbar ist.
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BVS3®

Die klinischen Leistungen des BVS3® -Scores:

falsche Exazerbationen zu erkennen

Parameter Bezeichnung Ergebnisse
Zeit Durchschnittliche Vorlaufzeit bis zum 3 Tage
Auftreten einer Exazerbation
Sensitivitat Sensitivitat von BVS3® — Wahrscheinlichkeit, 85,7%
tatsachliche Exazerbationen zu erkennen
Spezifitat Spezifitat von von BVS®” - Wahrscheinlichkeit, 90,9 %

Konformitat
Normen zu IEC 62304
Software IEC 82304-1
Version 3.0_A .
3 DBICSENCY

September 2024

75



Tabelle klinischer Vorteile

Die Verbesserung der Lebensqualitat ist ein moglicher klinischer Nutzen der Fernliberwachung mit Bora
band® und Bora connect® oder kompatibler nicht-invasiver Beatmungssysteme. Die auf Bora connect®
angezeigten klinischen Parameter kénnen von Arzten verwendet werden, um die Verordnungen zur
kiinstlichen Beatmung zu optimieren, die Patienten zu betreuen und die erreichten Fortschritte bei der
Rehabilitation von Patienten mit Erkrankungen der Atemwege nachzuverfolgen und zu sichern.

Die Verhinderung einer Verschlechterung chronischer Atemwegserkrankungen ist ein moglicher klinischer
Nutzen der Nutzung von Bora connect® in Kombination mit Bora band®. Veranderungen der von Bora
connect® angezeigten klinischen Parameter kdnnen ein Warnhinweis auf eine zukiinftige Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten sein.

Folgende klinische Vorteile werden dokumentiert, wenn Bora Connect® mit dem Bora Band® oder einem
kompatiblen nicht-invasiven Beatmungssystem kombiniert wird.

Tabelle klinischer Vorteile

Verbesserung der Lebensqualitat

Nutzen
Akzeptanz von korperlichem Training in der Rehabilitation | Riickversicherung der Patienten

Population COPD, OSAS COPD, OSAS
Quelle eMEUSE klinische Studie eMEUSE klinische Studie

84 % (95 % Konfidenzintervall: [75 % - 93 %]) der
Patienten, die in der pulmonalen Rehabilitation ein
personalisiertes korperliches Training mit der Bora care®-
Losung absolvierten, brachen das Programm nicht ab.

95 % der Patienten (95 % KI: [91 % -
99 %]) fuhlten sich durch die Bora
care®-Losung beruhigt.

Ergebnisse

Verbesserung der Qualitat der Patientenversorgung

Compliance der Patienten

Chronische

Population COPD COPD, OSAS
Atemwegserkrankungen

eMEUSE klinische Studie
Le Guillou, Y., et al. "Vital
Signs Remote Patient
Monitoring in Real-life for
Early Detection of Acute
Exacerbations of Chronic
Obstructive Pulmonary APOR klinische Studie
Disease. " C15. EMERGING
COPD DIAGNOSTICS AND
TREATMENTS. American
Thoracic Society, 2023.
A4496-A4496.

DACRE klinische Studie

Brinchault, G., et al. "Real-life Vital
Signs Evolution of COPD patients:
Preventive factors of readmission after
Quelle hospitalization for severe
exacerbation-DACRE real-life clinical
study" Revue des Maladies
Respiratoires Actualités

15.1 (2023): 70.
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Durchschnittliche Patienten-

Ergebnisse

92 %]).

Compliance von 90 % (95 % KI: [87 % -

KI: [87 % - 92 %]).

Durchschnittliche Patienten-
Compliance von 90 % (95 %

Durchschnittliche
Patienten-Compliance
von 90 % (95 % KI: [82 % -
93 %))

Verbesserung der Qualitat der Patientenversorgung

Verbesserung der Qualitat
der Patientenversorgung:
Vermeidung von (erneutem)
Krankenhausaufenthalt bei
Fernliberwachung mit Bora

Nutzen

Pravention von COPD-
Exazerbationen bei
Ferntberwachung mit Bora
Band®

Erkennung einer falschen
Verordnung einer
Sauerstofftherapie und Erstellung
einer neuen Verordnung von 02
und/oder einer anderen

Population

Band® Untersuchung
COPD COPD Chronische
Atemwegserkrankungen

DACRE klinische Studie
Brinchault, G., et al. "Real-life
Vital Signs Evolution of COPD
patients: Preventive factors
of readmission after
hospitalization for severe
exacerbation-DACRE real-life
clinical study". "Journal of
Respiratory Diseases News
15.1 (2023): 70.

eMEUSE klinische Studie
Le Guillou, Y., et al. "Vital
Signs Remote Patient
Monitoring in Real-life for
Early Detection of Acute
Exacerbations of Chronic
Obstructive Pulmonary
Disease. " C15. EMERGING
COPD DIAGNOSTICS AND
TREATMENTS. American
Thoracic Society, 2023.
A4496-A4496.

APOR klinische Studie

Die Atemfrequenz korreliert
mit dem erneuten
Krankenhausaufenthalt
(0,607, p-Wert=0,010).
Korrelation zwischen
Herzfrequenz und erneutem
Krankenhausaufenthalt
(0,416, p-Wert=0,097)

Ergebnisse

Mit der Warnung BVS®® > 3
werden COPD-
Exazerbationen
durchschnittlich 3 Tage vor
ihrem Auftreten mit einer
Sensitivitat von 85,7 % und
einer Spezifitdat von 90,9 %
erkannt

Bora care” ist von Nutzen, um die
02-Verordnung zu bestatigen oder
eine falsche 02-Verordnung zu
erkennen und eine neue 02-
Verordnung zu erstellen oder in
54 % der Falle eine andere
Untersuchung zu verordnen (95 %
Konfidenzintervall: [25% - 81%]).
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Urheberrechte und Handelsnamen

BORA band®, BORA connect® und BVS*® sind eingetragene Warenzeichen von BiOSENCY in Frankreich und
Europa.
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Dieses Kapitel beschreibt die auf dem Produkt und dessen Verpackung verwendeten Symbole.

@ Bitte lesen Sie vor der Benutzung des Gerats das Benutzerhandbuch.

& Kein Auslésen einer Warnung.

CE-Kennzeichnung zur Angabe der Ubereinstimmung mit den aktuellen Vorschriften
zu Medizinprodukten.
C€m7 Benannte Stelle: BSI NL.

‘ Medizinprodukt.
Einmalige Produktkennung.

M Hersteller und Herstellungsdatum.

Name und Adresse der eingetragenen Zweigniederlassung des Schweizer

E Bevollmachtigten.
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Kontaktdaten des Herstellers

Biosency

13 Rue Claude Chappe - Bat A Oxygéne,
35510 Cesson-Sévigné

Frankreich

support@biosency.com

https://biosency.com/
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