@ Med KitDOC Gebrauchsanweisung

M MedKitDoc

Gebrauchsanweisung fiir Patienten, Arzte, nicht
arztliche Behandelnde, Pfleger und
Betreuungspersonal
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MedKitDoc App mit der MedKitDoc Engine und MedKit Geratezubehor (zusammen
bezeichnet als MedKitDoc System):

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die App Version 2.3. und die
Ausstattungsversion des MedKits 1.0 mit folgenden Geraten:

Digitales Stethoskop

Digitales Blutdruckmessgerat
Checkme Pro mit EKG-Funktion, Infrarot Thermometer und Pulsoximeter

Ladegerate

Die jeweils aktuelle Version der Gebrauchsanleitung finden Sie, ebenso wie alle
Gebrauchsanweisungen der beigefligten Gerate, unter www.medkitdoc.de.

Aus Griunden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der
Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche
Personenbezeichnungen gelten gleichermaRen fir alle Geschlechter.

Lieferumfang und erste Schritte:
Das MedKit beinhaltet drei Gerate, wie in Abbildung 1 erkennbar. Zusatzlich enthalt es

drei Ladekabel - eines fur jedes Gerat. Das MedKit selbst besteht aus Aluminium und
schitzt die Gerate zuverlassig vor Beschadigung, zum Beispiel beim Transport.
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Digitales
Blutdruckmessgerat

Digitales Stethoskop

Sprachversion: Deutsch

Abbildung 1: Lieferumfang MedKit

<ldentifikationsnummer der Gebrauchsanweisung: 1.2 >

<Ausstellungsdatum (der letzten Revision) 2022.05.31>
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Vorwort und wichtige Hinweise

Wir bedanken uns fir die Nutzung unseres MedKitDoc Systems aus dem Hause BDS
Digital Health Solutions GmbH.

Ihr Produkt dient unter anderem der hausarztlichen Untersuchung durch Videotelefonie
in Kombination mit zertifizierten Medizingeraten.

ACHTUNG: Das MedKitDoc System ist NICHT in Akut- & Notfallen zu verwenden. Wahlen
Sie in diesem Fall immer direkt den Notruf (112) oder wenden sich an einen lokalen Arzt.

WARNUNG! UnsachgemaRer Umgang und nicht bestimmungsgemdBer Gebrauch
konnen Gefahren und Schaden hervorrufen. Deshalb bitten wir Sie, diese
Gebrauchsanweisung durchzulesen und genau zu befolgen. Bewahren Sie sie immer
griffbereit auf. Zur Vermeidung von Personen- und Sachschaden beachten Sie dabei auch
die Sicherheitshinweise.

Bei Fragen zum Inhalt dieser Gebrauchsanweisung oder zur Anwendung des Produktes,
wenden Sie sich bitte an unseren Support:

" su [
pport@medkitdoc.de % +49 30 3080 8086
pad

Version der Gebrauchsanweisung

Datum Versionsnummer Anderungshistorie

2021-04-19 1.0 Erste Erstellung

2021-07-12 1.1 Update / Detailanpassungen
2022-05-31 1.2 Anderung des Handelsnamens des

Medizinproduktes MedKitDoc in
MedKitDoc Engine als Modul der
MedKitDoc  App; sowie kleinere
redaktionelle Uberarbeitungen
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Die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung finden Sie auf unserer Webseite zum
Download oder kénnen bei uns angefordert werden:

Fehler! Linkreferenz ungultig.

Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte sowie Produktversionen und
Produktvarianten:

Produkt Software-/Produktversion

MedKitDoc App 2.3.

MedKitDoc Engine in MedKitDoc App 2.0.0

(Medizinprodukt) (unverandert seit Release-Datum: 05/2020)
MedKit 1.0

Kontaktdaten der Hersteller

I MedKitDoc System, MedKitDoc App, MedKitDoc Engine

BDS Digital Health Solutions GmbH
Wilhelmstr. 17
34346 Hann. Miinden

Telefon: +49 5541 7592953
E-Mail: mail@medkitdoc.de

Checkme Pro und Digitales Blutdruckmessgerat
Hersteller: Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd.

4E, Industrial Park Tingwei, Nr. 6, Liufang Road
Baoan District, Shenzhen, Guangdong, China 518101

EC Representative: MedNet EC-REP GmbH
Borkstrafle 10, 48163 Miinster Deutschland
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Digitales Stethoskop
Ekuore

Alfareria 3, 46100 Valencia, Spain
Telefon: +34 961 156738
www.ekuore.com

Kontaktdaten des Distributors

o CheckMe Pro und Digitales Blutdruckmessgerat

R
ﬂ Novidion GmbH

Fuggerstr. 30

51149 Koln

Deutschland

Telefon: +492203 988 52 00
Fax: +492203 988 52 06
Mail: info@novidion.de

Kontaktdaten des Importeurs

% CheckMe Pro und Digitales Blutdruckmessgerat
Novidion GmbH

Fuggerstr. 30

51149 Koln

Deutschland

Telefon: +492203 988 52 00
Fax: +492203 988 52 06
Mail: info@novidion.de
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1 Informationen zum Umgang mit dieser Gebrauchsanweisung

1.1 Erklarung der Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung

Die nachfolgenden Begrifflichkeiten werden in der Gebrauchsanweisung wie folgt
verwendet:

Signalwort Beschreibung

VORSICHT! Mogliche Gefahrdung mit leichten oder mittelschweren
Schaden als Folge

HINWEIS Bei Bedienfehlern konnen Schaden am Produkt entstehen
Darstellung Beschreibung
Kursiv Kursive Schrift kennzeichnet Querverweise

Fette Schrift kennzeichnet Bedienelemente,
Fett Kontrollelemente, Schalter, Fenstertitel, Mentelemente,
Funktionen, usw.

Die Courier-Schrift kennzeichnet System-Output, wie z.B.

Courier
Fehlermeldungen, Eingabeaufforderungen, etc.

<s Spitze Klammern kennzeichnen erforderliche
Nutzereingaben

[] Eckige Klammern kennzeichnen optionale Mdéglichkeiten

Vertikale Striche kennzeichnen alternative
Auswahlmoglichkeiten (der Strich bedeutet oder)
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1.2 Weitere Begleitpapiere und erganzendes Informationsmaterial

Sollten Sie trotz sorgfaltigen Studiums der Gebrauchsanweisung und weiterfihrender
Informationen noch weitere Hilfe benoétigen, setzen Sie sich mit dem fir Sie zustandigen
Handler (oder direkt mit dem Hersteller) in Verbindung.

Zusatzlich konnen Sie sich auch direkt an unseren hauseigenen Support wenden:

" su [
pport@medkitdoc.de % +49 30 3080 8086
<

2  Zweckbestimmung

2.1 Medizinische Zweckbestimmung

Das MedKitDoc System unterstlitzt den diagnostischen Entscheidungsprozess, indem es
Gesundheitsdaten aufbereitet, iberwacht und an die Arzte und nichtérztliche
Behandler Ubertragt. Diese Daten wurden von verschiedenen integrierten
medizinischen Geraten generiert, die vom Patienten zu Hause verwendet und mit der
MedKitDoc App verbunden wurden. Eine der Funktionen ist die Nutzung der
MedKitDoc Engine zur Aufbereitung und Uberwachung der erfassten Fiebertemperatur
des angeschlossenen Medizinprodukts. Wenn ein bestimmter Schwellenwert
Uberschritten wird, zeigt das Modul MedKitDoc Engine in der MedKitDoc App eine
Warnung an. Das Modul MedKitDoc Engine kann ausschlieRlich von Arzten benutzt
werden.

Mogliche Diagnosestellungen

Diese Kombination ermodglicht eine Untersuchung vor allem folgender, nicht
abschlieRender Indikationsgruppen im Sinne des ICD-10 Standards. Diese Liste ist nicht
abschlieBend zu verstehen. Es ist weiterhin zu notieren, dass eine umfassende
Diagnosestellung nur im Zusammenspiel aller Gerate moglich ist.
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Digitales Stethoskop

JOO - JO6 Akute Infektionen der oberen Atemwege

J09 — J18 Grippe und Pneumonie

J40 — J47 Chronische Krankheiten der unteren Atemwege
RO6 Storungen der Atmung

R0O0.2 Palpitationen

R42 Schwindel und Taumel

Checkme Pro

I50 Herzinsuffizienz

148 Vorhofflimmern und Vorhofflattern

149 Sonstige kardialen Arrhythmien

R0O0.2 Palpitationen

R42 Schwindel und Taumel

199 Krankheiten des Kreislaufsystems

R50 Fieber sonstiger und unbekannter Ursache

E86 Volumenmangel

Digitales Blutdruckmessgerat

I50 Herzinsuffizienz

110 Essentielle (primare) Hypertonie
|11 Hypertensive Herzkrankheit

199 Krankheiten des Kreislaufsystems
R00.2 Palpitationen

R42 Schwindel und Taumel
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Indikationsbilder ohne Geréte (Video, Audio)

M53 Sonstige Krankheiten der Wirbelsaule und des Riickens
E86 Volumenmangel
R42 Schwindel und Taumel

R10 Bauch- und Beckenschmerzen

2.2 Nutzen

Das MedKitDoc System tragt zur Ferndiagnose durch einen behandelnden Arzt oder
nichtarztlichen Behandler bei.

2.3 Kontraindikation(en)

Kontraindikationen zur Nutzung der MedKitDoc App sowie in der App integrierten Modul
MedKitDoc Engine sind nicht bekannt. Jedoch ist die App, inklusive der MedKitDoc
Engine, nicht bei Notfallindikationen geeignet und schliet daher Notfallbehandlungen
aus.

Zu moglichen Kontraindikationen bei Nutzung der beigefligten Gerate bitten wir die
Auflistung der Geratehersteller nachzuvollziehen. Diese finden Sie weiter unten
innerhalb der Gebrauchsanweisung.

2.4 Vorgesehene Patientenzielgruppe(n)

e Patienten ohne Einschrankungen

e Patienten mit Einschrankungen, wenn der gesamte Prozess von einer dritten
erwachsenen und qualifizierten Person durchgefihrt wird.

e Kinder ab 8 Jahren, wenn der gesamte Prozess von einer dritten Person im
Erwachsenenalter durchgefiihrt wird.
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2.5 Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist fur den Heimgebrauch durch unten aufgelistete Patientengruppen
gedacht. Weiterhin findet das Produkt Anwendung durch Facharzte und unterstitzende
Personen:

Benutzergruppe Facharzt

Demografische Merkmale (Alter, Nicht unbedingt ein Muttersprachler, spricht
Geschlecht, Sprache, spezifische aber die Sprache der Organisation zumindest
korperliche Eigenschaften): auf Stufe C1.

Erwartete Qualifikation (Ausbildung,  Facharzt mit deutscher Zulassung und aus
Abschluss): der direkten Patientenversorgung.

Erwartete Berufserfahrung (in Bezug  Die App ist so intuitiv, dass kein spezielles
auf das Produkt, ahnliche Produkte technisches Verstandnis erforderlich ist.

oder die ITim Allgemeinen): Eine intensive Schulung eines jeden Arztes

zur Benutzung der App findet vor der ersten
Behandlung und bei Bedarf regelmaRig statt.

Typisches Arbeitsumfeld (physisch Arzte kdnnen in einer diskreten
und organisatorisch / sozial): Arbeitsumgebung remote arbeiten. Einzige
Notwendigkeit ist eine Internetverbindung.

Kernaufgaben: Diagnose fiir den Patienten stellen
(ausgenommen gefahrliche Situationen oder
Notfalle)

Typische Ausristung (wird wahrend Mobiltelefon, Tablet oder Desktop

der Ausflihrung der Aufgaben (entsprechend der Spezifikationen) und

verwendet): Kopfhorer (kdnnen verbunden werden)
sowie eine stabile Internetverbindung.
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Benutzergruppe

Demografische Merkmale (Alter,
Geschlecht, Sprache, spezifische
korperliche Eigenschaften):

Erwartete Qualifikation (Ausbildung,
Abschluss):

Erwartete Berufserfahrung (in Bezug
auf das Produkt, dhnliche Produkte
oder die IT im Allgemeinen):

Typisches Arbeitsumfeld (physisch
und organisatorisch / sozial):

20220624 Gebrauchsanweisung MedKitDoc

Patient

Der Patient oder die unterstitzende Person
ist nicht unbedingt ein Muttersprachler,
sondern spricht die Sprache des Arztes
mindestens auf Stufe B2.

Das MedKitDoc System schliel3t
Notfallbehandlungen aus. Bei
lebensbedrohlichen Notfallen bezieht sich
die MedKitDoc App auf Notfallagenturen.

Patienten unter 18 Jahren oder Patienten
mit eingeschrankter geistiger oder
korperlicher Verfassung werden nur unter
Aufsicht einer anderen qualifizierten Person
behandelt.

Patienten unter 8 Jahren kbnnen mit dem
MedKitDoc System nicht behandelt werden.

Patienten benotigen keine Qualifikationen.

Allgemeines Verstandnis und erste
Einfihrung in das MedKitDoc System.
Erfahrung im Umgang mit Apps.

Der Patient sollte wahrend der Konsultation
in einem Innenraum aufhalten. Die
Raumtemperatur, die Luftfeuchtigkeit sowie
die Lichtbedingungen und Gerauschkulisse
sollten fiir eine Beratung ausreichend sein.
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Kernaufgaben:

Typische Ausristung (wird wahrend
der Ausfiihrung der Aufgaben
verwendet):

Benutzergruppe

Demografische Merkmale (Alter,
Geschlecht, Sprache, spezifische
korperliche Eigenschaften):

Erwartete Qualifikation (Ausbildung,
Abschluss):

Erwartete Berufserfahrung (in Bezug
auf das Produkt, dhnliche Produkte
oder die IT im Allgemeinen):

Typisches Arbeitsumfeld (physisch
und organisatorisch / sozial):

Kernaufgaben:

20220624 Gebrauchsanweisung MedKitDoc

Verwenden Sie wahrend der Konsultation
medizinische Gerate und App gemaR den
Anweisungen des Arztes.

Handy, Tablet oder Desktop und eine stabile
Internetverbindung.

Nichtarztliche
Atmungstherapeuten

Behandler, z.B.

Nicht unbedingt ein Muttersprachler, spricht
aber die Sprache der Organisation zumindest
auf Stufe C1.

Qualifikation als nichtarztlicher Behandler
welche den Umgang mit den Geraten des
MedKits beinhaltet (z.B. Stethoskopnutzung)

Die App ist so intuitiv, dass kein spezielles
technisches Verstandnis erforderlich ist.

Eine intensive Schulung eines nichtarztlichen
Behandlers zur Benutzung der App findet vor
der ersten Behandlung und bei Bedarf
regelmaRig statt.

Nichtarztliche Behandler kénnen in einer
diskreten Arbeitsumgebung remote
arbeiten. Einzige Notwendigkeit ist eine
Internetverbindung.

Unterstlitzung des Patienten, keine
arztlichen Aufgaben oder Diagnosestellung.
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Das Medizinproduktmodul “MedKitDoc
Engine” ist bei nichtarztlichen Behandlern
nicht verfliigbar.

Typische Ausristung (wird wahrend Mobiltelefon, Tablet oder Desktop

der Ausfliihrung der Aufgaben (entsprechend der Spezifikationen) und

verwendet): Kopfhorer (konnen verbunden werden)
sowie eine stabile Internetverbindung.

Angehorige und Pfleger des Patienten

Patienten konnen bei ihrer Anwendung durch Angehoérige und Pfleger unterstitzt
werden. Pfleger sollten sich vorher eingehend mit dem MedKitDoc System
auseinandergesetzt haben und mit dem MedKitDoc Systemen und Funktionen vertraut
sein.

2.6 Vorgesehene Nutzungsumgebung(en)

Das MedKitDoc System ist flir den Heimgebrauch vorgesehen. Die Funktionalitdt wird bei
Raumtemperatur, normaler Luftfeuchtigkeit (50 - 55 %), guten Lichtverhaltnissen
(mindestens 750 Lux) und keiner groRRen Gerduschkulisse gewahrleistet. Die
Umgebungslautstarke sollte Zimmerlautstarke, bis maximal 55 dB, nicht Gberschreiten.

Bitte nutzen Sie das MedKitDoc System nicht in der Nahe von hohen
elektromagnetischen Spannungen. Bitte stellen Sie sicher, dass sich keine weiteren
medizinischen Bluetooth-Gerate in unmittelbarer Nahe befinden.

Die App funktioniert auf Geraten, die folgende Voraussetzungen erfillen:

e Apple iPhone, auf dem Apple iOS 14 (iPhone 6s oder hoher) ausgeflihrt werden
kann;

e Apple iPad, auf dem iPadOS 14 ausgefiihrt werden kann (iPad Air 2 oder héher,
alle iPad Pro-Gerate, iPad 5. Generation oder hoher, iPad mini 4 oder hoher);
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e Ein Android-Gerat, auf dem Android 8.1 (,,Oreo”, API-Level 27), Android 9 (,,Pie”),
Android 10, Android 11, Android 12 ausgefiihrt werden kann, mindestens nach der
Android 9-CDD (https://source.android.com) / Kompatibilitdit / 9 / android-9-
cdd.pdf) mit Bildschirmen mit einer Diagonale von 4 Zoll oder mehr, einem
eingebauten Mikrofon, einem eingebauten Lautsprecher, einer nach vorne
gerichteten Videokamera und Hardware-Unterstliitzung fir Bluetooth 4.0,
einschliefllich Bluetooth Low Energy (BLE)

3 Wichtige Sicherheitshinweise

ACHTUNG! Das MedKitDoc System ist NICHT in Akut- & Notfallen zu verwenden. Wahlen
Sie in diesem Fall immer direkt den Notruf (112) oder wenden sich an einen lokalen Arzt.

Wichtig! Lesen Sie alle Sicherheitshinweise vor Gebrauch des Produkts sorgfaltig durch.
Befolgen Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und lebensbedrohliche
Situationen zu vermeiden.

Stellen Sie hinsichtlich der Nutzung des Systems insbesondere sicher, dass die Daten
Ubertragen wurden. Fragen Sie bei Unsicherheit den behandelnden Arzt, ob er die Daten
empfangen hat.

Fir geratespezifische Sicherheitsrisiken bitten wir Sie, die beigefligten Hinweise der
Geratehersteller zurate zu ziehen.

3.1 Meldepflicht

Wir haben die MedKitDoc App und das Modul MedKitDoc Engine entsprechend dem
Stand der Technik und unter Beachtung aller relevanten Normen und Gesetze
entwickelt. Sie nutzen mit dem Modul MedKitDoc Engine in der MedKitDoc App ein
sicheres Medizinprodukt.

Gleichzeitig sind alle Medizinproduktehersteller gesetzlich verpflichtet, schwerwiegende
Vorkommnisse an das BfArM zu melden. Daflir benétigen wir lhre Unterstiitzung. Es ist
sehr unwahrscheinlich, dass es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis kommt. Bitte
melden Sie sich umgehend bei uns, wenn Sie folgendes feststellen:

e Eine Fehlfunktion oder eine Verschlechterung der Eigenschaften oder Leistung
des MedKitDoc Systems feststellen,
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e |hnen Fehler bei der Anwendung unterlaufen, die aus ihrer Sicht bei einer
besseren Handhabbarkeit, Menifiihrung und dhnliches vermeidbar waren

e Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung der Gerate

e Fehlerin den von uns bereitgestellten Informationen

Diese Informationen helfen uns sehr, das Produkt standig weiter zu verbessern und noch
sicherer zu machen.

Sollten die oben genannten Fehler folgendes verursachen, verursachen kénnen oder
verursacht haben kénnen, dann melden Sie sich bitte unverziglich bei uns:

a) Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b) voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

c) schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit.

3.2 Notsituation, Erste Hilfe, Lebensrettung

Patienten mit akuten, lebensbedrohlichen Symptomen werden gebeten, umgehend ein
Krankenhaus oder einen naheliegenden Arzt aufzusuchen. Die Anwendung des
MedKitDoc Systems, der MedKitDoc App und des Moduls MedKitDoc Engine sind nicht
fir die Nutzung in akuten Gefahrensituationen gedacht.

3.3 Anforderungen an die Qualifikation der Benutzergruppen

Um Gefahrdungen durch Fehldiagnosen, Fehlbehandlungen oder Verzégerung zu
vermeiden, darf das Produkt nur durch unter 2.5 aufgefihrte Nutzer mit den genannten
Qualifikationen, angewendet werden.

Die MedKitDoc Engine ist ein Modul der MedKitDoc App, daher ist die
Gebrauchsanweisung fiir die MedKitDoc Engine in der Gebrauchsanweisung der
MedKitDoc App integriert.

Sollten Sie das MedKitDoc System als Arzt oder nichtarztlicher Behandler nutzen, stellen
Sie sicher, dass Sie unsere Schulung erhalten haben.
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3.4 Produktlebensdauer

Hinsichtlich der Angaben der Produktlebensdauer der Gerate, bitten wir um
Kenntnisnahme der Herstellerinformationen.

3.5 Infektionsgefahr

Eine Beschadigung der Verpackungen der beigefligten Medizingerate kann zu
Infektionen durch ein verunreinigtes Produkt fiihren.

° Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch des Produkts die Verpackung und das
Produkt auf Unversehrtheit.

° Sollte es zu Infektionen kommen, suchen Sie einen Arzt auf.

° Reinigen und desinfizieren Sie die Produkte ordnungsgemal vor Nutzung.

3.6 Allergische Reaktionen

Die Produkte sind biokompatibel. Ndhere Informationen finden Sie in den beigefligten
Anweisungen der Hersteller.

4  Produktbeschreibung

Das MedKitDoc System besteht aus der MedKitDoc App mit dem Modul MedKitDoc
Engine und den medizinischen Geraten. Eine genaue Produktbeschreibung der
medizinischen Gerate finden Sie im Anhang (13). Nachfolgend findet sich zunachst die
Beschreibung der App und des Moduls MedKitDoc Engine.

4.1 Funktionsprinzip des Produkts

Die MedKitDoc App unterstiitzt beim Datentransfer und der Auswertung von Daten,
welche mit Hilfe der beigefligten medizinischen Gerate gewonnen werden. Weiterhin
unterstitzt die App die Video-Kommunikation zwischen Arzt oder nichtarztlichen
Behandler und Patient. Dazu werden insbesondere Vitalparameter erfasst und
weitergeleitet. Zu Dokumentationszwecken werden die Ergebnisse der Behandlung
innerhalb eines Behandlungsplans festgehalten.
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4.2 Funktionsprinzip der MedKitDoc Engine

Die MedKitDoc Engine unterstitzt beim Datentransfer und der Auswertung von Daten,
welche mit Hilfe des im Checkme Pro integrierten Fieberthermometers gewonnen
werden. Dazu werden Gesundheitsdaten erfasst und in der MedKitDoc Engine analysiert,
als Ergebnis der Analyse wird ein Marker ausgegeben. Der Marker wird dann in einem
anderen Modul der MedKitDoc App einem Arzt prasentiert.

4.3 Produktkonformitat

Die Software MedKitDoc Engine (vormals Handelsname MedKitDoc), welche ein Modul
der MedKitDoc App darstellt, erfillt die regulatorischen Anforderungen an
Medizinprodukte der Klasse | (MDD).

C€

4.4 Lieferumfang MedKitDoc System

Verpackungsinhalt Anzahl
Gebrauchsanweisung 1
MedKit Koffer 1
Ekuore Cardiology Stethoscope 1
AirBP Mobiles Bluetooth Oberarm-Blutdruckmessgerat 1
Checkme Pro 1
Ladekabel 3
Adapter 1
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4.5 Kombination mit anderen Produkten

Die App kann Uber eine Anwendungsschnittstelle um weitere medizinische Gerate
erweitert werden. Diese Erweiterungen sind in Absprache mit dem Hersteller der Gerate
und der BDS Digital Health Solutions GmbH zu treffen. Technisch ist eine Kombination
mit anderen Geraten nur nach Absprache vorgesehen. Eine Haftung fiir nicht definierte
Nutzungen und Kombinationen ist ausgeschlossen.

4.6 Produktiibersicht

Die Produktiibersicht der mitgelieferten Medizingerate sind den beigefligten
Gebrauchsanweisungen zu entnehmen.

Die Produktlibersichten sind im Anhang (13) zu finden:

° Digitales Blutdruckmessgerat
° Checkme Pro
° Digitales Stethoskop
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4.7 Bedienelemente

Die Bedienelemente der medizinischen Gerate finden Sie in den angehangenen
Gebrauchsanweisungen.

Bedienelement

Funktion

Bedienelement

Funktion

¥

&
<
O

Arzttermin
vereinbaren

Frihere Arztbriefe
einsehen

Mehr Gber MedKitDoc
und die Gerate
erfahren

Zuriick zur vorherigen
Ansicht

Arzt —
Notizen/Arztbrief
verfassen
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¢

o
o

Dateien anfligen

Mikrofon stumm
schalten / aktivieren

Kameraansicht
wechseln

Anruf beenden

Patient — Daten
Ubertragen

Seite 22/102



@ Med KitDOC Gebrauchsanweisung

4.8 Fehleranzeigen und Warnungen

Anzeige Beschreibung Bedeutung
Anmeldung fehlgeschlagen Sie haben ihr Passwort falsch Bitte Uiberprifen Sie das
|hre E-Mail-Adresse oder Passwort eingegeben eingegebene Passwort
sind fehlerhaft
OK
Keine Netzwerkverbindung verflgbar - Die Verbindung zu lhrem Arzt ist | Es bestehen Verbindungs-
bitte stellen Sie eine Verbindung her . .. .. .
abgebrochen probleme — bitte Gberpriifen Sie
OK Ihre Internetverbindung

Verbindung mit Anrufraum fehlgeschlagen:
DNS resalution for signaling failed

Wir kdnnen die Verbindung nicht
wiederherstellen: Verlassen Sie den Anruf
und beginnen Sie ihn erneut

Warnhinweis fir verschiedene 1) Fillen Sie bitte alle
Fehlermeldungen erforderlichen Informationen fir
die Behandlung aus.

2) Wifi-Verbindung ist
fehlgeschlagen

Folgende Situationen sind wahrend der Benutzung moglich und kdnnten zu einer
verspateten oder falschen Behandlung fiihren. Um Gefahren zu vermeiden, sollten Sie
diese Informationen sorgfiltig lesen. Bei Auftreten bitten wir Sie um telefonische
Kontaktaufnahme mit Ihrem Arzt oder unserem Support.

Absturz des mobilen Gerats bzw. Absturz der Anwendung

Eine bestatigte Abfrage kann versehentlich geléscht werden, sodass keine
Konsultation zustande kommt

Funkverbindung kann nicht hergestellt werden, Verbindung zum externen Gerat
schlagt fehl oder bricht ab

Messungen aullerhalb der anwendbaren Auflésung oder Verschlechterung des
Signals, Arzt empfangt Daten mit Artefakten wahrend der Konsultation

Falscher Verbindungsaufbau oder Ubermittlung falscher Patienteninformationen
Fehlende oder gestorte Video- oder Tonlbertragung zwischen Patient und Arzt /
Therapeut, was zu einem Missverstandnis fihren kann

Fehlende oder gestorte Bluetooth-Verbindung zwischen der App und den Geraten
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Des Weiteren sind folgende Hinweise zu beachten:

e Die Anwendung darf nicht in einer Umgebung mit kosmischer oder
hochenergetischer Strahlung angewandt werden, da sonst die Gbertragenen oder
angezeigten Daten von den Messungen abweichen kénnen.

e Es dirfen nur die vorgegebenen Gerate mit der App benutzt werden. Werden
andere Gerite angeschlossen, kann es zur Ubermittlung von falschen oder von gar
keinen Daten fiihren.

e Es sollte auf eine Lautstarkenregulierung (maximal 85 dB) der Geradte geachtet
werden, um Horschaden zu vermeiden.

e Der behandelnde Arzt wird gebeten, vor Abschluss der Behandlung den Erhalt der
Messwerte zu Uberprifen.

4.9 Konfigurationen

Die MedKitDoc System ist mit den beigefigten Medizingeraten konfigurierbar. Eine
Nutzung weiterer nicht beigefligter Medizingerate ist aktuell nicht vorgesehen.

4.10 Modifikationen

Modifikationen am MedKitDoc System, der MedKitDoc App und des Moduls MedKitDoc
Engine sind nicht vorzunehmen und bedirfen stets der vorherigen Zustimmungen der
Hersteller. Fir unsachgemale Modifikationen wird keine Haftung iGbernommen.

5 Transport, Lagerung

Das MedKit wird Ihnen als Paket sicher verpackt geliefert. Entnehmen Sie dem Karton
zunachst den Koffer. Fiir den Transport ist der Lieferant verantwortlich.

Im Karton finden sie den Aluminium-MedKit Koffer. In diesem sind die medizinischen
Gerate sicher verpackt.

Verpacken Sie die Gerdate nach Gebrauch wieder in den daflir vorgesehenen
Schaumstoff-Formen innerhalb des Koffers, um sie vor Umwelteinflissen zu schitzen.
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5.1 VerpackungsmafBe, Gewicht, Schwerpunktlage

Kategorie Angabe
VerpackungsmaRe (Hx B x T) 8cmx27,5cmx20,5cm
Gewicht 1,31 kg

5.2 Lagerung wahrend des Transports

Kategorie Angabe

Zugelassene Luftfeuchtebedingungen wahrend @ 10 bis 90 %
des Transports

Zugelassene Temperaturbedingungen wahrend @ -20 bis 45 °C
des Transports

5.3 Lagerung des Produkts vor und nach Gebrauch

Kategorie Angabe

Zugelassene Luftfeuchtebedingungen fir die 10 bis 90 %

Lagerung

Zugelassene Temperaturbedingungen fir die Raumtemperatur 15-25 °C
Lagerung

5.4 Das Produkt vor Erschiitterung schiitzen
Um die medizinischen Gerate vor Erschiitterungen schiitzen zu kénnen, sollten die

Gerate nach dem Gebrauch wieder sicher in das MedKit verstaut werden. Eine genaue
Anordnung der Gerate im MedKit finden Sie unter 6.3 Anordnungsplan.
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6 Installation

Die Installation der MedKitDoc App kénnen Nutzer selbststandig je nach Art des mobilen
Gerates in dem App Store (i0S), Play Store (Android) oder als Desktop-Anwendung direkt
auf der MedKitDoc Website (www.medkitdoc.de) durchfiihren.

Im Falle, dass Ihr MedKit oder eines der medizinischen Gerate beschadigt ist, wenden Sie
sich an den Hersteller der Medizingerate.

6.1 Entfernen der Transporthalterung und Verpackung

Das MedKit kommt bei lhnen in einem Karton verpackt an. Nachdem Sie den Karton
geodffnet haben, missen Sie nur noch das MedKit herausnehmen. In diesem befinden
sich die drei medizinischen Gerate (bereits montiert).

6.2 Verpackungsinhalt

In Threm MedKit sind folgende Inhalte enthalten:

e Medizinische Gerate:

o Digitales Stethoskop

o Checkme Pro

o Digitales Blutdruckmessgerat
e Ladekabel
e Gebrauchsanweisung
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6.3 Anordnungsplan

Bitte achten Sie darauf, dass die medizinischen Gerate nach der Benutzung gesaubert
und anschliefend wieder sicher in dem MedKit verstaut werden.

6.4 Anschlussplan

Die medizinischen Gerate kommen aufgeladen und entsprechend montiert im MedKit
bei dem Kunden an.

6.5 Uberpriifung auf ordnungsgemiRe Funktionalitit

Zur Uberpriifung auf ordnungsgemiRe Funktionalitit, der auf dem mobilen Gerat
vorhandenen MedKitDoc App, kdnnen Sie in dem entsprechenden Store (iOS: App Store;
Android: Play Store) oder bei Desktop-Anwendung auf der MedKitDoc-Website
(www.medkitdoc.de) nach Updates suchen. Wenn ein neues Update vorhanden ist,
werden Sie auBerdem von der MedKitDoc App entsprechend benachrichtigt.

Zur Uberpriifung auf ordnungsgemalRe Funktionalitit der medizinischen Geréte kénnen
Sie diese (wie in den angefligten Gebrauchsanweisungen oder der
Informationsbroschiire genauer beschrieben) probeweise anschalten. Dabei sollte bei
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dem Stethoskop, sowie beim Blutdruckmessgerat ein blauer Punkt aufleuchten. Bei dem
Multifunktionsgerat Checkme Pro sollte sich der gesamte Bildschirm einschalten.

7 Inbetriebnahme/Vorbereitungen

7.1 Registrierung in der MedKitDoc App

Um das MedKitDoc System nutzen zu kénnen, missen Sie sich in der App, auf dem
mobilen Endgerat, registrieren. Laden Sie dafilir zunachst die MedKitDoc App aus dem
App oder Play Store (oder bei Desktop-Anwendung auf unserer Website) herunter.
Nachdem der Download abgeschlossen ist, konnen Sie die App 6ffnen. Die MedKitDoc
Engine, als Modul der MedKitDoc App, bedingt keine weitere Registrierung.

7.2 Batterie laden

Die medizinischen Gerate kommen aufgeladen bei dem Kunden an. Stellen Sie vor jeder
Behandlung sicher, dass Ihr mobiles Endgerat und die medizinischen Gerate ausreichend
aufgeladen sind. Fir die Aufladung der medizinischen Gerate sind entsprechende
Ladekabel in Ihrem MedKit enthalten.

7.3 Internetverbindung

Eine stabile Internetverbindung muss vorhanden sein (iber WLAN oder Mobile Daten).

7.4 Weitere Vorbereitungen (optional)

In der App finden Sie eine Einfiihrung in die Gerdte, dort konnen Sie die Geradte
verbinden und testen.

Nutzung des Moduls Videosprechstunde: Der geschulte Facharzt oder nichtarztliche
Behandler wird Sie durch die gesamte Behandlung leiten und Ihnen die Benutzung der
medizinischen Gerate genau erklaren.
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8

Benutzung des Produkts

VORSICHT! Die Verwendung anderer, als der beigefligten Medizingerate kann zu
Verletzungen fihren und ist nicht gestattet.

VORSICHT! Stellen Sie als Arzt oder nichtarztlichen Behandler am Anfang der
Behandlung sicher, dass die Patienteninformationen richtig sind. Vor allem, ob die
Personalien des Patienten mit den angegebenen Daten lGbereinstimmen.

Die Benutzung der medizinischen Gerate konnen im Detail den beigeflgten
Gebrauchsanweisungen entnommen werden. Die wichtigsten Hinweise kdnnen
zudem den Produktvideos und dem Infoheft entnommen werden. Anbei finden Sie
eine Beschreibung der Benutzung der Gerate im Rahmen der Konsultation des Arztes.

Benutzung des Digitalen Blutdruckmessgerates

1.
2.

Laden Sie das Blutdruckmessgerat vor der ersten Behandlung auf.

Schalten Sie das Bluetooth-Gerat tiber den Knopf an der Seite ein. Dieser blinkt,
solange sich das Gerat verbindet. Sobald er konstant blau leuchtet, ist das Gerat
betriebsbereit.

Legen Sie die Armmanschette um den Oberarm. Achten Sie darauf, dass der rote
Pfeil der Manschette direkt in die Ellenbeuge zeigt.

Pumpen Sie mit der Ballpumpe die Manschette auf.

Lassen Sie nach der Messung die Luft tiber den kleinen Knopf am oberen Ende der
Pumpe ab.

Halten Sie das Checkme Pro griffbereit, um die Daten an den Arzt zu senden. Der
Arzt wird |hnen erklaren, wie die Datentbertragung funktioniert.

Benutzung des digitalen Stethoskops

Laden Sie das Stethoskop vor der ersten Benutzung auf.

Schalten Sie das Bluetooth-Gerat tiber den Knopf an der Seite ein. Dieser blinkt,
solange sich das Gerat verbindet. Sobald er konstant blau leuchtet, ist das Gerat
betriebsbereit.

Bei der Behandlung folgen Sie bitte einfach den Anweisungen des Arztes, welcher
erklart, wie das Gerat zu nutzen ist.
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Benutzung des Checkme Pro

1. Laden Sie das Checkme Pro vor der ersten Behandlung auf.

2. Schalten Sie das Checkme Pro Giber den einzigen Knopf am rechten Bildschirmrand
ein (orangefarbenes Hauschen).

3. Der Touchscreen, tGiber welchen Sie die gesamte Steuerung vornehmen, sollte nun
aktiviert sein.

4. Das Gerat ist nun bedienbar und gibt Rlickmeldung tber die Verwendung. Auf der
nachsten Seite finden Sie die korrekte Anwendung fir die einzelnen
Messfunktionen. Vor der Durchfiihrung der Messung wahlen Sie immer das
entsprechende Symbol auf dem Touchscreen aus.
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Sensor fur Pulsoximeter

Infrarot Temperatur Sensor Legen Sie lhren Zeigefinger unter
Halten Sie diesen Sensor an lhre Schiafe d!e Klappfe auf den. Sensor. Halten.
(max. 0.5 cm Abstand) und dricken Sie Sfe den Finger ruhlguur?d warten Sie,
den Home-Knopf. Es ertont ein Gerausch. bis Ihre Sauerstoffsattigung

Sobald dieser Ton endet, kdnnen Sie den gemessen wurde.

Knopf loslassen und lhre Temperatur
wurde gemessen.

Home Knopf An / Aus

___________ Ladegerat - Eingang

EKG Elektroden

Legen Sie alle Finger und die linke
Handinnenseite, wie auf dem Check
Me Pro beschrieben, auf die 3
Elektroden. Setzen Sie sich ruhig
hin und legen Sie die Arme ab.

Das EKG beginnt zu messen und
zeigt Ihnen an, sobald die
Aufzeichnung abgeschlossen ist.
Im Anschluss kénnen Sie ihre
Herzfunktion mit Hilfe der erstellten
. Kurve erkennen.

Grafische Ubersicht der Funktionen des Checkme Pro
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8.1 Benutzungsanweisung fiir die Module der MedKitDoc App

Die dargestellten Abbildungen dienen der Veranschaulichung und kénnen sich zwischen
iOS und Android unterscheiden.

Modul Login: @

Sie konnen die MedKitDoc App lber zwei unterschiedliche
Zugange nutzen. Durch Registrierung in der App oder den
Gastzugang mit Zugangscodes.

Willkommen bei
MedKitDoc

Anmelden

Account erstellen

Beratung beitreten

Nutzungsbedingungen  «

Gastnutzung mit Zugangscode < zuriick  Beratung beitreten
Fir die Beratung mit Zugangscode, geben Sie den @
sechsstelligen Beratungscode, den Sie von lhrem Arzt oder

nicht arztlichem Behandler erhalten ein und I|hren
VO”Sténdigen Namen Gastberatung mit Zugangscode

Im Anschluss beginnt Ihre Videosprechstunde.

Geben Sie lhren Termincode ein

Geben Sie Ihren Namen ein
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Registrierung in der MedKitDoc App

Um zusatzliche Module wie Meine Gesundheit der
MedKitDoc App nutzen zu kénnen, mussen Sie sich in der App
registrieren.

Dafuir gehen Sie auf die heruntergeladene MedKitDoc App.

Wenn Sie die MedKitDoc App zuvor noch nicht verwendet
haben, missen Sie sich zunachst einen Account erstellen.
Klicken Sie hierflir auf den rechts angezeigten Button Account
erstellen.

Im Anschluss geben Sie bitte die in der App nachgefragten
Daten an:

e E-Mail

e Geratecode: Den Geratecode finden Sie in dem
beigefligten Informationsheft oder in der Mail, die Sie
von MedKitDoc erhalten haben.

Bestatigen Sie die Eingaben mit einem Klick auf Weiter.

Im nachsten Schritt legen Sie |hr Passwort fest, dieses muss
mindestens 8 Zeichen enthalten, davon einen
GroRRbuchstaben, einen Kleinbuchstaben und eine Zahl.

AuRerdem missen Sie unsere Nutzungsbedingungen, der
Datenschutzerklarung, sowie die Verarbeitung von
Gesundheitsdaten nach DSGVO Art. 9 durch ein Klicken auf
die linken Kastchen zustimmen. Bitte lesen Sie sich diese
zuvor sorgsam durch. Klicken Sie anschlieRend auf den Button
Konto erstellen.

20220624 Gebrauchsanweisung MedKitDoc

< Zuriick

MedKitDoc Konto erstellen

E-Mail Adresse

Gerdtecode

Sie finden Ihren 6- oder 9-stelligen Gerdtecode in lhrem MedKit.
Wenn Sie Fragen haben, bitte kontakticren Sie MedKitDoc

Legen Sie lhr Passwort fest

Passwort

Das Passwort muss mindestens 8 Zeichen enthalten, darunter
einen Grof3- und einen Kleinbuchstaben und eine Zahl

Passwort wiederholen

Ich habe die Nutzungsbe
akzeptiert

dingungen gelesen und

Ich habe die Date
verstanden

nschutzerklarung gelesen und

Im Rahmen der Nutzungsbedingungen willige
ich in die Verarbeitung von Gesundheitsdaten
nach DSGVO Art. 9 ein

Account erstellen
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Danach erhalten Sie eine Bestatigungsmail an die von lhnen
angegebene E-Mail-Adresse. Nachdem Sie auf den Link aus der
E-Mail klicken, werden Sie direkt zur App weitergeleitet.

Uber die Schaltfliche Weiter mit MedKitDoc werden Sie zum

Hauptmenu weitergeleitet.

Wenn Sie nun Jetzt Profil
vervollstiandigen wahlen, missen Sie
zunachst ein Profilbild hochladen und
folgende personlichen Informationen
angeben:

e Vollstandiger Name

e Geburtstag

e Geschlecht

e Strale

e Postleitzahl
e Stadt

e Land

e Krankenkasse (GKV/PKV)

e Name der Versicherung

¢ Mitgliedsnummer der
Versicherung

e Telefonnummer

e Vorerkrankungen

e Medikamente

o Allergien

Bitte tragen Sie alle Daten
wahrheitsgemal ein.

Um lhr Profil zu bearbeiten, klicken sie
unter der Schaltflache Meine
Gesundheit auf Ihr Profilbild.

20220624 Gebrauchsanweisung MedKitDoc

Willkommen bei MedKitDoc

Lassen Sie uns kurz erkunden, wie diese
Anwendung und die MedKit-Gerdte
funktionieren

Wenn Sie Ihre MedKit-Gerdte neben sich
haben, kénnen wir die Einfiihrung starten.

Jetzt mit der Einfiihrung beginnen

Mein Profil vervollstandigen

Zum Startbildschirm gehen

Adresse und Hausnummer

PLZ Stadt

Bitte bestdtigen Sie lhre E-
Mail Adresse

Wir haben einen 6-stelligen
.= Bestdtigungscode an

Ihre E-Mail Adresse

gesendet.

Bitte priifen Sie lhre E-Mail und geben Sie den Code
in die unten stehenden Felder ein.

@ Profilbild hochladen

Vollstandiger Name

Tag Monat Jahr

Geschlecht

Mdannlich Weiblich Divers

Telefonnummer

Speichern und fortsetzen

Spater erledigen

=p Jeq

Medizinische Vorgeschichte

Medikamente

Land

Deutschland

MedKitDoc ist oktuell nur in Deutschland verfiighar.
<antaktieren Sie uns

Speichern und fortsetzen

Allergien

Speichern und fortsetzen
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Modul Terminbuchung < zurick

ACHTUNG: Bitte verwenden Sie das o
MedKitDoc System NICHT fir Akut- & v o w o0 = s so Dr Test Doctor

Termin

25. Mai 2022, 10:00

Behandler

Notfalle. Wahlen Sie in diesem Fall 24 @ 2% 27 28 29 Grund des Termins (erforderiich
immer direkt den Notruf (112). T ——
Zeitfenster

Beschreibung

Die Standarddauer betrégt 15 Minuten

Fur eine Terminbuchung wéhlen Sie im e [N =5
Hauptmenu die Schaltflaiche ,Termin mo [N me || DR
vereinbaren” aus. Danach kénnen Sie 000 | [ a0as | owee eSS oo Bl
entWEder dle frelen Te rmlne Ihres 7 10:30 : ‘ 10:45 ‘ [ L-‘EéNeues Dokument hinzufligen
Arztes sehen oder die aller Arzte. |
11:00 ‘ Hs ‘ Frr Privatversicherte gilt: Ich bin damit
. . . . > einverstanden, dass ich einen Vertrai
Waiahlen Sie ein Datum und ein | B . _ ‘ e A el
11:30 | ‘ 1145 ‘ Rechnung nach der Gebiihrenordnung
Zeitfenste r. g 4 o 4 fiir Arzte (GoA) erhalte.
12:00 ‘ 12:15 ‘ Hiermit bestdtige ich, dass die
\ angegebenen Informationen korrekt sind
12:30 \‘ ‘ 12:45 ‘

Geben Sie in einem nachsten Schritt

den Grund des Arzttermins an. Ebenso kénnen Sie jegliche Zusatzinformationen dem
Arzt schriftlich mitteilen oder als PDF bzw. Bild anhdangen. Um den Termin letztendlich
buchen zu kdnnen, missen Sie (mit einem Klick auf die Kastchen) bestatigen, dass Sie
mit dem Erhalt einer Rechnung gemiR der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GoA)
einverstanden und alle angegebenen Informationen korrekt sind. Danach bestatigen Sie
die Buchung mit einem Klick auf die Schaltflache Buchung abschlieen.
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Modul Videosprechstunde:

Kurz vor dem Terminbeginn benachrichtigt Sie die App. Um
der Videosprechstunde beizutreten, klicken Sie einfach auf
Behandlung beginnen.

Entweder befindet sich der Arzt schon in ihrem Gesprach oder
er schaltet sich in wenigen Sekunden dazu. Dieser leitet Sie
Schritt-fur-Schritt  durch die Behandlung und die
zusammenhangende Anwendung der Medizingerate in lhrem
MedKit.

Im der Videosprechstunde stehen lhnen vier Schaltflachen
zur Verfugung von links nach rechts:

1. Gesprach beenden

2. Kameraansicht wechseln

3. Stummschalten / Mikrofon aktiveren
4. Daten Ubertragen

Modul MedKitDoc Engine

T

';3 Dr Test Doctor 4

e

31 Mai 2022, 17:30
Beratungsursache
Erkaltung

Natizen

Medizinische Vorgeschichte

Medizinische Vorgeschichte:
Keine

Allergien:
Penicillin

Medikamente:
Ibuprofen

Behandlung beginnen

Die Videosprechstunde in Verbindung mit dem Modul MedKitDoc Engine kann nur von
einem Arzt durchgefiihrt werden und der Patient muss tGber 14 Jahre alt sein.

Die Nutzung des Moduls MedKitDoc Engine ist fiir nichtarztliche Behandler technisch
ausgeschlossen.
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Daten libermitteln

Wahrend der Behandlung bittet Sie der Arzt, alle gemessenen Vitalwerte an |lhn zu
Ubermitteln. Daflir missen Sie am CheckMe Pro auf das Bluetooth Symbol klicken und
in der App am unteren Bildschirmrand auf folgendes Symbol:

& Zuriick Behandlungspléne

| |

. -3 Behandlungsplan 23

Arztbrief erhalten @ Sept.

. " . . 7;3‘ Behandlungsplan 23

Der Facharzt stimmt am Ende des Gesprachs mit lhnen die & oo Sept.

weitere Therapie ab und erstellt den Arztbrief. Diesen kdnnen ES’] Behandiungsplan 23

. . . .. . . . . | Dr Test Doctor Sept.
Sie jederzeit tber die App unter Fruhere Arztbriefe einsehen

=3 | Behandlungsplan 23

aufrufen. @ Dr Test f/r;'.L'.-lg : Sept.
A

Ilhre Daten werden fiir Folgebehandlungen verschlisselt auf g 2ot Seat.

deutschen Servern gespeichert. FS Behandiungsplan 23

m Dr Test Doctor Sept

i) ehandlungsplan 23

'&ii [B]rfr:ut D;w:tung P Sept.

=N ehandlungsplan 23

Lﬁja [EJ"r*c-n,t Z):‘:tolg : Sept.

Einfuhrung in die Gerate < Zuriick Profil Bearbeiten

Uber den Klick auf Schaltfliche Meine
Gesundheit und anschlieRend auf |hr
Profilbild sind Sie in IThrem Profil, hier
konnen Sie Uber Einfihrung in die Einfilhrung in die Geréite

Max Musterman

MEDKIT-GERATE VERBINDEN UND TESTEN Einflihrung in die Gerdte
. . . .
Gerate d Ie Gerate Verblnden u nd Wahrend dieser Einflihrung werden wir in wenigen
Minuten gemeinsam die MedKit-Gerdte verbinden
teSte n Eeblitstie und zeigen, wie sie funktionieren.

10. Januar 1986
Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre MedKit-Gerdte

Bitte |assen sie die benotigten M “‘L, ‘;1 aufgeladen sind und neben Ihnen liegen.
Berechtigungen fiir die App zu.

Jetzt mit der Einfiihrung beginnen

Spater abschlieRen
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Modul Meine Gesundheit 17:50 al S -

Meine Gesundheit

Im Bereich meine Gesundheit kdnnen Sie selbst Messungen
durchfiihren und speichern.

Blutdruckmessgerét
Pulsoximeter

Temperatur

© © @

Neue Messungen vornehmen

A () S
Startseite Termine Meine Gesundheit
——

Abrechnung (Gesetzliche Krankenversicherung)

Ihre Arztpraxis rechnet die Behandlung tber Ihre gesetzliche Krankenversicherung ab. Es
fallen keine Kosten fur Sie an, da es sich bei der MedKitDoc Engine nach
Bundesmantelvertrag — Arzte Anlage 31b um eine zugelassene Videosprechstunde
handelt. Erstmalig auf der Liste zertifizierter Videodienstanbieter der kassenarztlichen
Bundesvereinigung am 16.09.2021 gelistet (kbv.de).

Abrechnung einreichen (Private Krankenversicherung)

Die Abrechnung erhalten Sie in den kommenden Tagen per Post. Diese kdnnen Sie direkt
an lhre private Krankenkasse schicken, welche lhnen (wie bei lhren bisherigen
Arztbesuchen) die Kosten anschlieRend erstattet.
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8.2 Arzt / nichtarztlicher Behandler

Te m i n e £ Zurtick Verfigbarkeit

Meine Verfligbarkeit @

Damit Patienten bei lhnen buchen kénnen missen Sie verfligbare
Zeiten eintragen, auf der Startseite oder im Profil wahlen Sie Lt e Fett it

daflr die Schaltflache Verfugbarkeit aktualisieren. Sie kénnen 9 vermae

hier fir jeden Wochentag einzelne Zeitfenster angeben und il B W L

speichern. e R
DIERSTAG

Sobald ein Patient einen Termin iiber die MedKitDoc App bucht, wo | - | e | @

wird dieser unter der Schaltflache Termine — Geplant angezeigt. el N Ol

Bereits abgeschlossene Behandlungen kdnnen unter Termine — + Neue Vertigharkeit hinzufigen

Durchgefiihrt eingesehen werden. urTwoc

Speichern

Behandlung durchfiihren

Fiihren Sie den Patienten wie in der initialen Schulung besprochen durch die Behandlung.

Arztbrief erstellen < 7urick eehandungspon
Im direkten Anschluss an die Behandlung, fillen Sie den ™™
C H H Erkoléung‘ - ©
entsprechenden Behandlungsplan aus. Dafur beschreiben Sie: —
. Me_dixinische Vorgeschichte:

- Untersuchungsergebnisse e

- Beratungsergebnisse

- E m pfe h | u nge n Ibuprofen bei Kopfschmerzen

Untersuzhungsergebniss

Fatienten hat leichtes Fieber mit 38,5 Grad,
Husten, laufende Nase und Kopfschmerzen

Alle fertiggestellten Behandlungspldne kénnen Sie unter den =~~~ .
durchgefihrten Terminen jederzeit abrufen.

Bedarf (taglich maximal 3)

Empfehiungen

[R) Speichern
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9 Datenschutzgerechter Einsatz

Bitte legen Sie ein sicheres Passwort an und gehen Sie sicher, dass dies nicht an weitere
Personen gegeben wird. Wir weisen darauf hin, dass wir keine Passwort-Abfragen per
Mail senden. Stellen Sie sicher, dass Sie lediglich sichere Netzwerke nutzen. Nutzen Sie
die Behandlungsfunktion lediglich in abgeschlossenen Raumen und stellen Sie sicher
dass keine Unbefugten Zugriff auf lhre Daten erhalten.

10 Betrieb in Ausnahme- und Notfallsituation

ACHTUNG: Bitte verwenden Sie das MedKitDoc System NICHT fir Akut- & Notfalle.
Wahlen Sie in diesem Fall immer direkt den Notruf (112).

11 Entsorgung

Informationen zur Entsorgung der medizinischen Gerate kénnen Sie den beigefligten
Informationen der jeweiligen Hersteller entnehmen.

11.1 Umgang mit Daten bei Entsorgung

Die erhobenen Daten werden zunachst sicher in lhrem Profil hinterlegt. Dabei werden
hochste Anspriiche an die Sicherheit dieser Daten gestellt. Sie finden die aktuelle
Datenschutzvereinbarung in der MedKitDoc App und auf der Website
(www.MedKitDoc.de).
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12 Fehlersuche und -behebung durch nicht geschulte Personen

Fehler

Mogliche Ursache

Behebung

Die App startet nicht

Die App stiirzt ab

Behandlung ist nicht
mehr auffindbar

Die Verbindung zu den
medizinischen Geraten
kann nicht aufgebaut

werden oder stiirzt ab.

Schlechte Audioqualitat

PAN

X

1) nicht die aktuelle App-
Version

2) Hardware Probleme

3) Sperrung durch den Anbieter
1) nicht die aktuelle App-
Version

2) Hardware Probleme

3) Sonstige Software Probleme
1) Die Behandlung wurde

absichtlich von IThnen oder dem
Arzt abgesagt

2) Die Behandlung wurde
versehentlich abgesagt

3) Sonstige Software Probleme

1) Hardware Probleme

2) Beeinflussung durch
Radiowellen

3) Sonstige Software Probleme

1) Hardware Fehler (Mikro oder
Lautsprecher)

2) Sonstige Software Probleme

4’ support@medkitdoc.de

20220624 Gebrauchsanweisung MedKitDoc

1) Laden Sie die aktuelle App-Version herunter
2) Starten Sie lhr Geréat neu

3) Warten Sie auf weitere Anweisungen via E-
mail

1) Laden Sie die aktuelle App-Version herunter
2) Starten Sie lhr Geréat neu

3) Richten Sie sich bei dringlichen Fragen an
unseren Support

1) Es liegt kein Fehler vor. Bitte fragen Sie bei
Bedarf einen neuen Termin an

2) Bitte fragen Sie einen neuen Termin an

3) Richten Sie sich bei dringlichen Fragen an
unseren Support

1) Starten Sie das medizinische Gerat neu

2) Stellen Sie sicher, dass keine anderen
Bluetooth- oder Radio-Geréte in der Ndhe sind

3) Starten Sie das medizinische Gerat neu

Falls dennoch keine Verbindung hergestellt
werden kann, fuhren Sie eine nur video-
basierte Behandlung durch oder kontaktieren
Sie unseren Support.

Der Arzt kontaktiert Sie liber Ihre angegebene
Telefonnummer.

% +49 30 3080 8086
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13 Gebrauchsanweisungen der Geratehersteller

1. Checkme Pro Health Monitor (Seite 43)
2. Digitales Blutdruckmessgerat (Seite 70)
3. Digitales Stethoskop (Seite 88)
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13.1 Checkme Pro Health Monitor

viatom

Checkme Pro Health Monitor - Bedienungsanleitung
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1

Einleitung

1.1 Sicherheit

& Warnung und Sicherheitshinweise

Wenn Sie einen eingesetzten Herzschrittmacher oder ein anderes implantiertes Gerat tragen, sollten Sie
dieses Gerat nicht verwenden. Konsultieren Sie dann zuerst Ihren Arzt.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht mit einem Defibrillator.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht wahrend MRT-Untersuchungen.

Verwenden Sie das Gerat nicht in leicht entziindbaren Umgebungen (z.B. sauerstoffangereicherte
Umgebungen).

Legen Sie dieses Gerat nicht in Druckbehalter oder Gassterilisierungsgerate.

Personen (auch Kinder) mit eingeschrankten korperlichen, sensorischen oder mentalen Fahigkeiten oder
mangelnden Erfahrungen oder Kenntnissen diirfen dieses Gerat nur unter Aufsicht oder Anleitung einer
sorgeberechtigten Person benutzen.

Achten Sie darauf, dass die Elektroden des Gerats keine anderen leitfahigen Gegenstiande beriihren

(auch nicht die Neutralleitung).

Bewahren Sie das Gerat nicht an Orten auf, an denen es direkter Sonneneinstrahlung, hohen
Temperaturen, hoher Feuchtigkeit oder starker Verschmutzung ausgesetzt ist, und auch nichtin der Nahe

von Wasser- oder Feuerquellen oder starken elektromagnetischen Einfllissen.

Messungen von Vitalparametern, die mit diesem Gerat durchgefiihrt werden kénnen, kénnen nicht alle
Erkrankungen identifizieren. Unabhangig von den Messwerten, die Sie mithilfe dieses Gerates ermitteln,

sollen Sie sich bei auftretenden Symptomen akuter Erkrankungen umgehend an lhren Arzt wenden.

Fihren Sie niemals Eigendiagnosen oder Selbstmedikationen aufgrund der mit diesem Gerat erzielten
Ergebnisse durch, ohne zuvor Ihren Arzt konsultiert zu haben. Fangen Sie insbesondere nicht an, neue
Medikationen einzunehmen und wechseln Sie nicht lhre aktuellen Medikamente oder dndern deren
Dosierungen ohne vorherige Zustimmung lhres Arztes.

Das Gerat verfligt Gber kein Warnsystem und es ertént kein Warnsignal, wenn die Messwerte zu niedrig
oder zu hoch sind.

Uberpriifen Sie den SpO2-Sensoranschluss alle 6-8 Stunden, um sicher zu sein, dass der Sensor, die
Durchblutung und die Hautempfindlichkeit des Patienten richtig sind. Die Patientenempfindlichkeit
variiert je nach seinem Gesundheits- oder Hautzustand. Bei Patienten mit schlechter peripherer
Durchblutung oder empfindlicher Haut soll der Sensor haufiger Gberprift werden.

Verwenden Sie den Oxymeter nicht auf demselben Arm bzw. derselben Hand, wenn Sie gleichzeitig eine

Blutdruckmanschette oder einen Monitor verwenden.
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1.2 Verwendungsbereiche

Der Gesundheitsmonitor der Serie Checkme wird zur Messung, Anzeige, Analyse und Speicherung von mehreren
physiologischen Parametern verwendet, darunter EKG- Werte, Sauerstoffsattigung (Sp02), Herzfrequenz,
Temperatur und Blutdruck. Das Gerat kann sowohl zu Hause als auch in medizinischen Einrichtungen verwendet
werden.

Messungen der EKG-Werte und des Blutdrucks sollen nur bei Erwachsenen durchgefiihrt werden.

Die mit diesem Gerat gemessenen Ergebnisse dienen lediglich einer Ersteinschatzung und kénnen nicht zur
Diagnostizierung oder Therapiebestimmung verwendet werden.

1.3 Checkme — das Gerat

1. Berihrungsempfindlicher Bildschirm
2. Infrarot-Sensor fiir die Temperatur
3. Integrierter SpO2-Sensor

4, LED-Anzeige

e Aus: der Monitor ist ausgeschaltet oder befindet sich im Betriebsbereitschaftsmodus (Stand-by);

e Grin: der Monitor ist eingeschaltet und befindet sich in normalem Betrieb; oder die Batterie ist
vollstandig aufgeladen;

e Blau: die Batterie wird geladen;

e Rot: niedriger Batteriestand;

5. Multifunktionaler Anschluss
Anschluss fiir externes Sp0O2-Kabel, EKG-Kabel oder Ladekabel.
6. Home-Taste, Ein/Aus

e Wenn der Monitor ausgeschaltet ist, driicken Sie diese Taste, um ihn einzuschalten.

e Wenn der Monitor eingeschaltet ist, halten Sie diese Taste 2 Sekunden lang gedriickt, um ihn
auszuschalten.

e Mit dieser Taste wechseln Sie zwischen Hauptbildschirm oder Kalenderbildschirm oder kehren zuriick
zum Ubergeordneten Mendi.

7. Rechte EKG-Elektrode
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Driicken Sie mit dem rechten Daumen darauf.

8. Lautsprecher

9. Linke EKG-Elektrode
Legen Sie sie auf ihre linke Handflache, linke Bauchseite oder linkes Knie.
10. Befestigungsloch fiir das Umhangeband
11. Hintere EKG-Elektrode
Driicken Sie mit dem rechten Zeige- oder Mittelfinger darauf.
1.4 Hauptbildschirm

Der Hauptbildschirm sieht aus wie unten dargestellt. Mit dem Finger kdnnen Sie zwischen der ersten und der
zweiten Seite nach links bzw. rechts ,blattern’.

ECG Recorder Thermometer

REVIEW Bluetooth To PC Settmgs

‘ff u

Pulse Oximeter Sleep Monitor Reminder Pedometer Minimonitor ECG Holter

* Minimonitor und EKG Holter sind eine Optionalfunktion.
1.5 Kalenderbildschirm / Betriebsbereitschaftsmodus
Das Gerat wechselt zum Kalenderbildschirm / Betriebsbereitschaftsmodus, wenn:

e langer als 120 Sekunden keine Aktivitaten auf anderen Bildschirmen festgestellt wurden.
e die Home-Taste auf dem Hauptbildschirm gedriickt wird.
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1 04:59 7 °

2 Thusday 01 Jan

| @1 pp[04:58 Medcine - 4

7 B 5
1. Aktuelle Uhrzeit
2. Aktuelles Datum

In diesem Bereich werden Hinweise fiir eingetragene Termine angezeigt, z.B. ,Tageswerte”.

Sie konnen die aktuelle Uhrzeit und das aktuelle Datum verdandern, wenn das Gerat zum ersten Mal eingeschaltet
wird. Alternativ konnen Sie diese Daten im Einstellungsmeni verandern.

3. Dieser Pfeil zeigt an, dass die Home-Taste gedriickt werden soll, um den
Kalenderbildschirm/Betriebsbereitschaftsmodus zu beenden.

4, Batteriestandsanzeige

5. Wenn Sie auf einen angezeigten Termin nicht reagiert haben, wird dieser Termin in diesem Bereich
angezeigt.

6. Dieses Symbol erscheint, wenn die Option <Schnell-EKG> aktiviert ist.

7. Dieses Symbol erscheint, wenn Sie einen Termin eingetragen haben.

1.6 Ergebnisbildschirm

Zu jeder Messung wird nach Abschluss des Vorgangs ein Ergebnisbericht erstellt. Unten kdnnen Sie ein
entsprechendes Beispiel sehen.

1 | HR  B%/min QRS 77ms
QT 356ms QTe  377ms
Regular ECG Rhythm - ]
SpC2 99% 109 (2

2 | BPsys-karl 108mmHg

@ ® Qi 4

1. Gemessene Parameter und Ergebniswerte
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2. Zusammenfassung dieser Messung

3. Graphische Darstellung des Gesundheitszustands

@: Alle gemessenen Werte befinden sich im normalen Bereich.

® : Ein oder mehrere Wert(e) befindet/befinden sich auRerhalb des normalen Bereichs. Wenn das Symbol
&) erscheint, sollten Sie den Test erneut durchfiihren und lhren Arzt um Unterstitzung bitten.

4, Tasten

e Driicken Sie die Taste o , um eine Messung erneut durchzufiihren.

e Halten Sie die Taste @ gedriickt, um eine Sprachnotiz hinzuzufiigen. Sprachnotizen sind nur
bei den Messungen der Tageswerte und EKG- Aufzeichnungen verfiigbar.

e Driicken Sie die Taste @, um vorherige Ergebnisse zu sehen.

e Driicken Sie die Taste i , um das Hilfsmenu aufzurufen.

1.7 Symbole

Symbol

Bedeutung

R

Anwendungskomponente Typ BF

Hersteller

CE0197 GemaR Richtlinie 93/42/EEC (Medizinprodukterichtlinie’)

EC | REP| EU-Vertretung
Symbol fir "UMWELTSCHUTZ - Elektronikgerate sollen getrennt vom Haushaltsabfall
entsorgt werden. Bitte achten Sie darauf, dass das Gerat rezykliert wird. Weitere
Informationen und Hinweise dazu erhalten Sie von den értlichen Umweltschutzbehérden

— oder Handlern“.

P22 Schutz vor Eintritt von festen Fremdkérpern mit einem Durchmesser von = 12,5mm,

Tropfdicht (15°-Neigung)

Beachtung von Nutzungshinweisen

©
A

Kein Warnsystem.

2 Checkme - so wird das Gerat verwendet

2.1 Vor der Verwendung

Lade die Batterie auf

So laden Sie die Batterie auf:

1. SchlieRen Sie das kleinere Ende des USB-Ladekabels an den Multifunktionsanschluss an.
2. SchlieRen Sie das andere Ende des USB-Ladekabels an den USB-Ladeanschluss an.
3. Die Batterie ist vollstindig aufgeladen, wenn die LED-Anzeige griin leuchtet.
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AWarnungen und Sicherheitshinweise

e Es kdnnen keine Messungen durchgefiihrt werden, wahrend das Gerat aufgeladen wird.
e Verwenden Sie den Ladeadapter vom Hersteller des Gerates oder USB-Ladegerate die der Richtlinie IEC
60950 entsprechen.

Taste Ein/Aus

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste, um das Gerat einzuschalten. Halten Sie die Ein-/Aus-Taste 2 Sekunden gedriickt,
um das Gerat auszuschalten.

2.2 Tageswert
Tageswert — die Funktion

Die Messung des Tageswerts ist eine Funktion, welche die Messwerte der EKG-Kurven (Elektrokardiograph) und
des Blutdrucks kombiniert. Die Messung |hrer Vitalparameter dauert lediglich 20 Sekunden. AnschlieBend
werden die Werte und die Auswertung lhres Gesundheitszustands auf dem Bildschirm angezeigt.

Verwendung der Funktion “Tageswert”

Die Funktion ,Tageswert’ wird wie folgt verwendet:

1. Falls Sie noch kein Nutzerprofil erstellt haben, fligen Sie ein neues Nutzerprofil hinzu.

2. Driicken Sie auf das Symbol <Tageswert> in der Mitte des Bildschirms.

3. Wahlen Sie das gewlinschte Nutzerprofil aus.

4, Halten Sie das Gerat wie in den Anweisungen beschrieben - und auf der Hohe des Herzens. Bleiben Sie

dabei ruhig und bewegen Sie sich nicht. Uben Sie keinen zu starken Druck auf die EKG-Elektrode aus, da das zu
EKG-Storungen fihren kann. Halten Sie sie sanft und achten Sie darauf, dass ein fester Kontakt zur EKG-Elektrode
besteht. Uben Sie keinen Druck auf den Finger aus, der in den SpO2-Sensor eingelegt wird. Legen Sie den Finger
hinein - jedoch sanft, um die Durchblutung nicht zu stéren.

(1)

(4)
(2)

/ (3)
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1. Legen Sie den rechten Zeigefinger in den integrierten SpO2-Sensor ein. Driicken Sie mit dem Fingernagel
gegen den Rand der Abdeckung des SpO2- Sensors, und bewegen Sie sie nach oben links, um sie zu
heben.

2. Driicken Sie mit dem rechten Daumen auf die rechte Elektrode. \

3. Driicken Sie mit dem rechten Mittelfinger auf die Riickseite der Elektrode.

4, Drucken Sie die linke Elektrode gegen die rechte Handflache.

5. Sobald das Gerat stabile Kurven entdeckt hat, beginnt
es automatisch mit der Messung. Der Zahlerbalken verldauft von links nach rechts.

6. Nachdem der Balken vollstandig gefillt wurde, analysiert das Gerat Ihre Daten und zeigt anschlieSend

das Messergebnis an.

(HR 65/min  ORS 77ms

o] & e e s

Regular ECG Rhythm

N w sp02 9% P 09 (O

BPsys-karl 108mmHg

9% s3|[ @ e Q) i)

Die Funktion ,Tageswert’ zeigt die Trendgraphik der Herzfrequenz, der SpO2 und des Blutdrucks bzw. Driicken

Sie auf , um die Trendgraphik anzuzeigen, und wahlen Sie anschliefend ein Protokoll und driicken Sie dann
auf @
BD-Einstellung
&Warnungen und Sicherheitshinweise
e Fir jeden Nutzer sollte die BD-Einstellung alle drei Monate neu durchgefiihrt werden.

Um korrekte Blutdruckwerte zu erhalten, sollte dieses Gerdt von einem Arzt mit einem klassischen
Blutdruckmessgerat (mit Manschette) eingestellt werden. Fiir jeden einzelnen Nutzer muss eine eigene
Einstellung erfolgen bevor mit der Funktion ,Tageswert’ der Blutdruck gemessen oder protokolliert werden kann.
Die Kalibrierung sollte erfolgen, wenn der Nutzer ruhig und entspannt ist.

Der Blutdruckmesser wird wie folgt eingestellt:

1. Wahlen Sie das Symbol <Einstellungen>.Wahlen Sie die Option <BD-Einstellung> aus, und anschlieRend
den gewiinschten Nutzer.

2. Achten Sie darauf, dass die Manschette und der Checkme-Monitor sich auf der Hohe Ihres Herzes
befinden. Beginnen Sie dann mit der Messung des Blutdrucks mit dem klassischen Blutdruckmessgerit.

3. Dricken Sie die Taste » auf dem Checkme-Bildschirm, um mit der Messung des Tageswerts zu beginnen.

4, Nachdem die Blutdruckmessung abgeschlossen ist, tragen Sie die ermittelten Werte fir den systolischen
Blutdruck manuell in das Checkme-Gerat ein.
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5.

Fihren Sie die Kalibrierung noch einmal gemaf den obigen Schritten durch.

2.3 EKG-Aufzeichnung

EKG-Aufzeichnung — die Funktion

Fiir die EKG-Aufzeichnung gibt es vier verschiedene Methoden: Driicken Sie auf das Symbol =, um zwischen
den beiden Seiten zu wechseln.

Choose ECG Type Choose ECG Type
LEAD I LEAD I1 LEAD 11

!ﬁ@v%ﬁ\lm\ﬂ

Wie unten angezeigt gibt es folgende Methoden (von links nach rechts):

Methode A: Option I: rechte Hand, linke Hand

Methode B: Option II: rechte Hand, linke Bauchseite

Methode C: Option I: linkes Handgelenk, rechtes Handgelenk

Methode D: Option II: rechtes Handgelenk, linke Bauchseite Die ST-Segmentanalyse wird auf dem
ausgewahlten LEAD durchgefihrt.

Die Methoden A und B sind bequemer als die Methoden C und D - jedoch ermitteln sie keine ST-Streckenwerte.
Unabhangig von der ausgewahlten Methode, sollten Sie wahrend der Messung stets ruhig stehen und entspannt

sein.

Messung ohne Kabel

So aktivieren Sie die EKG-Aufzeichnung ohne Kabel:

1.
2.

Wahlen Sie die Methode A oder B aus.

Befolgen Sie die Anweisungen fiir die ausgewahlte Methode.

Choose ECG Type
LEAD I

LEAD IT

) G

Driicken Sie mit dem rechten Daumen auf die rechte Elektrode;

Dricken Sie mit dem rechten Zeigefinger auf die hintere Elektrode;

Bei der Methode A: Driicken Sie die linke Elektrode gegen die linke Handflache;
Bei der Methode B: Driicken Sie die linke Elektrode gegen die linke Bauchseite;

Dricken Sie das Gerat nicht zu stark gegen lhre Haut, da dies EMG-Stérungen verursachen kann. Nachdem
Sie die obigen Schritte durchgeflihrt haben, halten Sie das Gerat stabil und bleiben Sie ruhig und entspannt.
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Sobald das Gerat stabile Kurven entdeckt hat, beginnt es automatisch mit der Messung. Der Zahlerbalken

verlauft von links nach rechts.

Nachdem der Balken vollstandig gefiillt wurde, analysiert das Gerat Ihre Daten und zeigt anschlieRend das

Messergebnis an.

lw QT 356ms QT 377ms

©
— e [ ®[QY )

HR  65/min QRS 77ms

Regular ECG Rhythm

Messung mit Kabel

So aktivieren Sie die EKG-Aufzeichnung mit Kabel:

1.
2.

Wahlen Sie die Methode C oder D aus.

Befolgen Sie die Anweisungen zum AnschlielRen des EKG-Kabels und zur Anbringung der EKG-
Elektroden.
<=

Setzten Sie sich oder stehen Sie - und bleiben Sie ruhig und entspannt;

Drehen Sie die Hande mit den Handflachen nach oben und legen Sie eine Elektrode an die Mitte des
rechten Handgelenks an;

Bei der Methode C: Legen Sie die andere Elektrode in der Mitte des linken Handgelenks an;

Bei der Methode D: Legen Sie die andere Elektrode an die linke Bauchseite an;

Choose ECG Type

AR
(=)

3.

Auf dem Bildschirm erscheint dann lhre EKG-Kurve.

Lol

(»)
Das Gerat Giberwacht lhr EKG durchgehend. Jedoch werden die Daten erst gespeichert, nachdem Sie die
Taste P gedriickt haben.

DrickenSie die Taste P , um mit der Aufzeichnung der EKG-Daten zu beginnen. Der Zihlerbalken

verlauft von links nach rechts.

Nachdem der Balken vollsténdig gefillt wurde, analysiert das Gerat Ihre Daten und zeigt anschlieRend

das Messergebnis an.
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Schnell-EKG

Falls die Funktion Schnell-EKG aktiviert ist, konnen Sie mit der EKG-Messung recht schnell beginnen, indem Sie
das Gerat nehmen und es wie bei Methode A beschrieben halten. Das spart Zeit und ist einfacher und bequemer.

Wahlen Sie im Einstellungsmeni <Schnell-EKG>, um diese Funktion zu aktivieren bzw. zu deaktivieren.
2.4 Temperatur

Thermometer — die Funktion

&Warnungen und Sicherheitshinweise

e Das Thermometer darf nur an den in diesem Handbuch angegebenen Korperstellen eingesetzt
werden.

e Das Gerdt muss vor der Verwendung mindestens 10 Minuten lang in demselben Raum gewesen sein, in
dem die Messung durchgefiihrt wird.

e Korperliche Aktivitdaten, stdrkeres Schwitzen an der Stirn oder den Schlafen, Einnahme von
gefaBverengenden Medikamenten und Hautreizungen kénnen das Ergebnis verfalschen.

e Anden Schlafen diirfen keine Riickstande von Schweil} oder kosmetischen Mitteln sein.

Folgende Faktoren kénnen die Temperatur an der Stirn beeinflussen:

e Der personliche Stoffwechsel;

e Alter - Sduglinge und Kleinkinder haben eine hohere Temperatur an der Stirn als Erwachsene. Bei Kindern
treten grofRere Temperaturschwankungen schneller und haufiger auf. Die normale Temperatur an der
Stirn reduziert sich mit zunehmendem Alter.

e Umgebungstemperatur;

e Tageszeit - die Temperatur an der Stirn ist morgens niedriger und erhoht sich im Laufe des Tages.

e Aktivitdten - korperliche und (teilweise auch) mentale Aktivitaten erhdéhen die Temperatur an der Stirn.

Temperaturmessung
So beginnen Sie mit der Temperaturmessung:
1. Dricken Sie auf dem Hauptbildschirm auf das Symbol <Thermometer>.

2. Legen Sie den Thermometer-Sensor an lhre Schlafe mit leichtem Druck an. Achten Sie darauf, dass die
ganze Kunststoffhalterung um die Linse herum vollstéandig verdeckt ist und kein Licht hineinstrahlen kann.

Put sensor on temple,cli-clg button
then scan to forehead until a beep

3. Driicken Sie einmal die Home-Taste. Ein Audiosignal ertont und zeigt an, dass die Messung beginnt.
Bewegen Sie das Thermometer ca. 3 Sekunden um die Schlafe herum, bis ein doppeltes Audiosignal
ertdnt, welches anzeigt, dass der Messvorgang abgeschlossen ist.

20220624 Gebrauchsanweisung MedKitDoc Seite 54/102



® MedKitDoc

Gebrauchsanweisung

4. Nehmen Sie das Geréat herunter und lesen Sie den ermittelten Messwert ab.

36.5¢¢

04 (&) (i)

Driicken Sie im Einstellungsmen auf die Flache <Thermometer>, um zwischen Celsius (°C) und Fahrenheit (°F)

zu wechseln.
2.5 Oximeter

Oximeter — die Funktion

Der Checkme-Monitor misst die Menge des Sauerstoffs im Blut, lhren Puls und lhren Pulsindex. Die

Sauerstoffsattigung (Sp0O2) wird als Prozentsatz der vollstindigen Kapazitat gemessen und angezeigt.

Messung ohne Kabel

So beginnen Sie mit einer Oxymeter-Messung ohne Kabel,

1. Driicken Sie auf dem Hauptbildschirm auf die Flache , Pulsoxymeter”.

2. Legen Sie den Zeigefinger in den integrierten SpO2-Sensor ein (s. Abbildung unten).

Entspannen Sie Ihren Zeigefinger und tiben Sie leichten Druck aus.

3. Sobald das Gerat stabile Kurven entdeckt hat, beginnt es automatisch mit der Messung. Der Zahlerbalken

verlauft von links nach rechts.

4, Nachdem der Balken vollstandig gefillt wurde, analysiert das Gerat lhre Daten und zeigt anschlieRend

das Messergebnis an.

\N\W\l

SpO2
6%

FR
84/min

Normal Blood Owygen

3.7 all

PI

©

) %% H||(O) (A) [ 1)
Messung mit Kabel
1. SchlieRRen Sie den externen Sp0O2-Sensor an den Multifunktionsanschluss an.
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2. Legen Sie Ihren Zeige- oder Mittelfinger in den externen SpO2-Sensor ein. Achten Sie darauf, dass das
Kabel an der Spitze der Hand angelegt ist und der Fingernagel sich in der unten dargestellten Position
befindet.

Position des Fingernagels

@ Position des
A Fingernagels
3. Driicken Sie auf das Symbol <Pulsoxymeter>.
4, Auf dem Bildschirm erscheinen dann Ihre PLETH-Kurve und lhre SpO2- und Pulswerte.
®/min
NN
%S5p0a
98%
>

Das Gerat fiihrt die Uberwachung durchgehend durch. Jedoch werden die Daten erst gespeichert,
nachdem Sie die Taste »  gedrickt haben.

5. Driicken Sie die Taste P , um mit der Aufzeichnung der SpO2-Daten zu beginnen. Der
Zahlerbalken verlduft von links nach rechts.

6. Nachdem der Balken vollstandig gefillt wurde, analysiert das Gerat Ihre Daten und zeigt anschlieRend
das Messergebnis an.

2.6 Schlafiiberwachung

Checkme bietet eine nicht-invasive Methode zur Schlafiiberwachung bei Erwachsenen mit Schlafproblemen,
schlafspezifischen Atmungsstorungen und obstruktiver Schlafapnoe.

AWarnungen und Sicherheitshinweise

e Achten Sie vor der Verwendung der Schlafliiberwachung darauf, dass die Batterie vollstandig aufgeladen
ist.

So beginnen Sie mit der Schlafiiberwachung:

1. Binden Sie das Band um das Handgelenk Ihrer linken Hand.
2. SchlieRen Sie das Sp02-Kabel an den Multifunktionsanschluss an.
3. Legen Sie einen Finger in den Sensor (am besten den Zeige- oder Mittelfinger).
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Entfernen Sie ggf. Nagellack vom Fingernagel. Achten Sie darauf,

dass der Sensor korrekt positioniert ist, so dass das Kabel Gber Ihren Handriicken verlauft.

4, Driicken Sie die Home-Taste, um den Hauptbildschirm aufzurufen. Driicken Sie dann auf das Symbol
,Schlafliberwachung’, um den unten abgebildeten Bildschirm aufzurufen.

@ /min
AVAVAN:
Y%SpO2
98%
10:00:00 > ]
5. Driicken Sie die Taste » , um mit der Schlafiberwachung zu beginnen. Wahrend der

Uberwachung wird im unteren linken Bereich immer ein Zeitzahler angezeigt.

6. Mit der Home-Taste kénnen Sie den Bildschirm sperren (s. Abbildung unten). Das Gerat verbraucht dann
nur wenig Energie.

7. Legen Sie das Gerat in die Halterung am Handgelenkband und schlafen Sie ein.

8. Wenn Sie aufstehen oder die Uberwachung beenden méchten, kénnen Sie erneut die Home-Taste
driicken, um den Bildschirm zu entsperren und dann auf das Symbol @ dricken, um die
Schlafliberwachung zu beenden.

9. Driicken Sie die Taste @«, um den SpO2-Verlauf im Schlaf anzuzeigen, oder die Taste “Beenden”, um zum
Hauptbildschirm zuriickzukehren.

. 100% (0% SPO2 L i 250
Total duration 1h43m 17s 350 Mxo
90“:/11 210
<90% STAT  1drops,0h3m42s ||| S5oe e
9 o i
Average 96%  Lowest 83% % 10
o b
Blood Oxygen drops detected ® v : : z0
11:49:56 12:09:56 12:29:56 12:49:56

(A VY #A) (= QY %)

2.7 Minimonitor (optional)

Uber Minimonitor

Die Minimonitor-Funktion ist in der Lage das EKG und das SpO2 des Patienten kontinuierlich zu tiberwachen und
anzuzeigen. Echtzeit-Wellenform und Lesungen kdnnen gesendet und auf einem Tablet oder Telefon angezeigt
werden. Bevor Sie diese Funktion nutzen, laden Sie bitte "Check Trace" vom APP Store oder Google Play auf Ihr
Tablet oder Telefon.

Mit Minimonitor

Um eine Minimonitor-Funktion zu starten, folgen Sie den Schritten unten.

1. Waibhlen Sie im Checkme-Hauptbildschirm <Minimonitor> aus
2. SchlieRen Sie den "Minimonitoradapter"”, das SpO2-Kabel und das EKG-Kabel ordnungsgemaR an das
Gerat an.
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7.
2.8

Finger in den externen Sp0O2-Sensor stecken. Legen Sie die EKG-Elektroden wie unten gezeigt.

Schalten Sie das Bluetooth auf Ihrem Pad ein und 6ffnen Sie die App "Check Trace". Die App sucht das
Geréat Uber Bluetooth.

Wahlen Sie das Gerét, das Sie tiber SN Gberwachen wollen.

Wenn die Gerate erfolgreich angeschlossen sind, kénnen Sie die Wellenform- und Messdaten sowohl auf
Checkme als auch auf der App sehen. Unten sehen Sie den Anzeigebildschirm auf der App.

TEET
Tor
HR Jmin

A bbbt 60

spo2 W

N NN WAL

P 39

Wenn Sie die Messung beenden wollen, driicken Sie die Home-Taste, um die Uberwachung zu stoppen.

EKG-Holter (optional)

2.8.1 Wahle Holter Lead

Wahlen Sie im Hauptmeni Einstellungsmeni die richtige EKG-Leitung. Es gibt 4 Optionen: LEAD IlI; CC5; CM5;
Benutzerdefinierte.

2.8.2 Messung

1.
2.

Tippen Sie im Hauptsitz auf das Symbol EKG-Holter.
Wahlen Sie den richtigen Benutzer aus und folgen geben Sie der Anleitung.

EKG-Kabel anschliefen und Elektroden auf die richtigen Positionen legen, wie abgebildet.

Spo2 PR PT
% symn 37l
Normal Blcod Cxygen 7 @
(&) (A (1)

Das Display zeigt die EKG-Wellenform an, driicken Sie die Taste », um die Aufnahme zu starten. (Die
Aufnahme beginnt, 1 Minute spater automatisch, auch ohne Bedienung der Taste)
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a7

1

5. Tragen Sie den Holter Glirtel um die Taille

=

5. Legen Sie Checkme in die Tasche des Giirtels und schlieRen Sie die Tasche. Machen Sie die Aufnahme fiir
24 Stunden oder weniger. Wahrend dieses Vorgangs ertont das Gerat nur, wenn das Kabel oder eine
Elektrode ausgeschaltet ist.

2.8.3 Bericht auf PC
Checkme Holter Browser ist eine PC-Software, um den Bericht zu lberprifen und zu drucken.
1. Gerat und PC Uber USB-Kabel anschlief3en.
2. Bedienung am Gerat:
Einstellungen->Zum PC; oder Review-> Holter icon-> Zum PC-lcon
3. Bedienung am PC:

Offnen Sie die Software, driicken Sie die Taste in der linken Ecke, um die Daten vom Gerit
herunterzuladen. Dann kdnnen Sie den Bericht tGberprifen.

2.9 Schrittzahler

So beginnen Sie mit der Zahlung der Schritte:

1. Wahlen Sie im Hauptbildschirm die Option <Schrittzahler>, um den Bildschirm <Nutzer wahlen>
aufzurufen. Falls Sie noch kein Nutzerprofil erstellt haben, fligen Sie ein neues Nutzerprofil hinzu.

2. Wahlen Sie einen Nutzer aus, um den unten abgebildeten Bildschirm aufzurufen.

> 0 steps 0.00keal
== ) 0.00 km > 0.00g
! Uo:ou:uuk(/ 0.0 kmh

ks
. . . J‘ . .
3. Driicken Sie ggf. die Taste ¥ , um lhr Ziel einzutragen.
4, Driicken Sie die Taste P, um mit der Schrittzihlung zu beginnen.
5. Legen Sie das Gerat in Ihre Hosen- oder Jackentasche.
6. Wenn Sie mit der Schrittzahlung fertig sind, dricken Sie die Home-Taste, um den Schrittzahler zu
beenden.
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141 steps 5.66kcal 203 steps 9.58kcal
0.07 kmm 0.439 0.12km /7y 0.729
X A
00:01:31 7.6 kmfh 00:01:59 3.6 km/h
W PressHomekeytoStop( B [ Q ) [ A )
7. Driicken Sie die Home-Taste erneut, um die Schrittzahler-Funktion zu schlieRBen.

2.10 Termin

Sie kénnen bis zu 6 Terminerinnerungen einrichten. Die Terminerinnerungen kénnen Sie hinzufiigen, bearbeiten
oder I6schen.

Reminder Reminder X]
[11:12 Check Me [ 11:13 Wake up ] G Monday
[ E ][ E ] @ CheckMe v
: © v

12:30 (24H)

N

3 Einstellungen

3.1 Lautstarke @ndern

Driicken Sie im Einstellungsmen auf die Flache <Lautstarke>, um die Lautstarke direkt zu dndern. “X” bedeutet,
dass die Lautstarke vollstandig ausgeschaltet ist.

3.2 Aktivieren / Deaktivieren des Voice Guide

Tippen Sie im Einstellungsmeni auf die Schaltfliche <Voice Guide>, um diese Funktion zu aktivieren oder zu
deaktivieren.

3.3 Nutzerverwaltung

Um Messungen des Tageswerts durchfihren zu kénnen, missen Sie ein Nutzerprofil erstellen. Wenn die
Tageswerte fiir mehrere Nutzer gemessen werden, muss flr jeden einzelnen Nutzer ein eigenes Nutzerprofil
erstellt werden.

So erstellen Sie ein Nutzerprofil:

1. Wahlen Sie im Einstellungsmeni die Option <Nutzerverwaltung> aus.
User Management
‘1 guest @ jack ‘
[ V-]
2. Dricken Sie die Taste “+” , um das unten abgebildete Men( aufzurufen.
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3. Driicken Sie die einzelnen Tasten, um die entsprechenden Angaben zu bearbeiten. Driicken Sie IE], um
zum MenU <Nutzerverwaltung> zurlickzukehren.

So bearbeiten Sie die Angaben in einem Nutzerprofil:

1. Wahlen Sie im Einstellungsmenii die Option <Nutzerverwaltung> aus.

2. Wahlen Sie das Nutzerprofil aus, welches Sie bearbeiten mochten.

3. Driicken Sie auf die Angabe, die Sie bearbeiten mochten und bearbeiten Sie sie.

4, Driicken Sie auf <OK> und auf [X], um zum Menii <Nutzerverwaltung> zuriickzukehren.

So |6schen Sie ein Nutzerprofil:

1. Waibhlen Sie im Einstellungsmenii die Option <Nutzerverwaltung> aus.
2. Wahlen Sie das Nutzerprofil aus, welches Sie I6schen mdchten.
3. Driicken Sie anschliefend die Taste @

jack

]I

Male
[ 168 c¢cm J[ 65 kg ]
[ 01-Jan-1970 J[@ Delete ]
4, Bestatigen Sie die Auswahl mit <Ja>.

3.4 Datum und Uhrzeit einstellen

1. Waibhlen Sie im Einstellungsmeni die Option <Allgemein> aus.

Wahlen Sie die Option <Datum/Uhrzeit> aus.

Mit “+” bzw. “-” kbnnen Sie das Datum dndern. Driicken Sie anschlieBend auf =+

Mit “+” bzw. “-” kdnnen Sie die Uhrzeit dandern.

vk W N

Driicken Sie auf =% , um die Einstellung zu libernehmen.

Time ate
W e e
11 : 4 05 - Sep - 2014
(&) (&) (=)

3.5 Sprache auswidhlen

1. Wahlen Sie im Einstellungsmenii die Option <Sprache> aus.

2. Wahlen Sie aus der Liste die gewtinschte Sprache aus.
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3.6 Andern der EKG-Wellenformlinge

Um die Lange der EKG-Wellenform zu andern, die fiir jede EKG-Recorder-Messung gespeichert wurde:

1. Wahlen Sie im Einstellungsmeni( <EKG Lange> aus.

2. Dann wihlen Sie zwischen <30> und <60s> aus. Und tippen Sie auf <OK>, um die Anderung zu aktivieren.
3.7 EKG-Bandbreite einstellen

Wahlen Sie im Einstellungsmeni( <EKG-Bandbreite> aus, um zwischen Normal und Breit

zu wechseln.

” ECG bandwidth:Normal] @

9 Noise will increase in wide mode,
Continue?

Ce) (o)

3.8 Wechsel der Holter-EKG-Leitung

Um die Leitung vom EKG-Holter fiir EKG-Holter-Messung zu dndern:

1. Wahlen Sie im Einstellungsmeni <Holter Leitung>.
2. Wahlen Sie unter <LEAD II>, <CC5>, <CM5> und <Benutzerdefinierte>
3. Tippen Sie auf <YES>, um die Anderung zu aktivieren.

3.9 Loschen von Daten

Tippen Sie im Einstellungsmeni auf <Alle Daten I6schen> und dann auf <Ja>. Alle im Gerat gespeicherten
Messungen werden geldscht.

3.10 Werkseinstellung

Tippen Sie im Einstellungsmenii auf <Werkseinstellungen> und tippen Sie dann auf <Ja>. Alle Messungen,
Benutzerinformationen und andere Einstellungen, die im Gerat gespeichert sind, werden gel6scht und das Gerat
wird auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt.

4 Auswertung

4.1 Auswertung des Tageswerts
So werten Sie die Tageswerte aus:

1. Wahlen Sie im Meni{ <Auswertung> die Option <Tageswert> aus.
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2. Wahlen Sie das gewiinschte Nutzerprofil aus. Weitere Informationen zu den einzelnen Werten finden Sie
dann bei entsprechenden Auswahloptionen (s. Abbildung unten).

16:42:02 05-Jun-2014 @ (X]||[ HR 83/min QRS &4ms ©

Regular ECG Rhythm

16:41:23 05-Jun-2014 @ Sp0; 96% Pl 4.6 ..|HH©
Normal Blood Oxygen

16:40:24 05-Jun-2014 @ S

16:05:08 05-Jun-2014 () (B > Ve %)

In diesem Meni kénnen Sie:

e Diesen Messwert mit @ [6schen
e Die EKG-Kurve mit B wiedergeben (s. Abbildung unten).

[_,—-\/Lﬂ_____mﬂu

972

RN RSTRER

Wenn die EKG-Kurve wiedergegeben wird, kbnnen Sie:

e MitI I die KurvengréRe dndern.
o Mit I die Wiedergabe anhalten.

o Mit ()zur Liste der Tageswerte zurtickkehren.

i
o Mit konnen Sie Herzfrequenz-, SpO2- und Blutdruck-Verlauf anzeigen.

258:(*/min HR)

?8 it e

el
13-Sep

iwid ¢ )« Y @ ]

e Mit ‘) kehren Sie zur Liste der Tageswerte zurlick.

5 Wartung
5.1 Pflege und Reinigung

Reinigen Sie das Gerat wochentlich. Wischen Sie die Oberflache des Gerates sanft mit einem mit Reinigungsmittel
betupften weichen Lappen oder einem Baumwolltuch ab.

5.2 Fehlerbehebung
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Problem

Méogliche Ursache

Losung

Das Gerat schaltet
sich nicht ein.

1. Die Batterie ist moglicherweise aufgebraucht.
2. Das Gerat ist moglicherweise

beschadigt

1. Laden Sie die Batterie auf

und versuchen Sie es erneut.
2. Bitte wenden Sie sich an lhren
Héandler.

Die EKG-Kurve ist
klein

Die angewandte Kontaktoption ist flr Sie nicht
geeignet.

Wahlen Sie eine andere Option
und versuchen Sie es erneut.

EKG-Kurve bricht
ab

1. Der auf die Elektrode ausgelibte Druck ist
nicht stabil oder ist zu stark.

Korper wird bewegt.

1. Halten Sie das Gerat sanft,
aber stabil.

2. Versuchen Sie regungslos zu
bleiben und versuchen Sie es
erneut.

Sp02- oder
Pulswert wird
nicht angezeigt,
oder die Zahl

schwankt

1. Der Finger ist moglicherweise nicht richtig

eingelegt.

Finger oder Hand werden moglicherweise bewegt.

1. Nehmen Sie den Finger heraus
und legen Sie ihn erneut ein.
Beachten Sie dabei die
entsprechenden Hinweise.

2. Versuchen Sie regungslos zu

bleiben und versuchen Sie es
erneut.

Die App kann das
Gerat nicht

finden.

Moglicherweise ist Bluetooth nicht aktiviert.

Schalten Sie Bluetooth auf der
zweiten Seite des

Hauptbildschirms ein.

,Systemfehler”ist
aufgetreten.

Ein Software- oder Hardware- Fehler ist
aufgetreten.

Starten Sie das Gerat neu und
versuchen Sie erneut eine
Messung durchzufiihren. Wenn
der Fehler weiterhin vorliegt,
notieren Sie die Fehler-

Nummer und wenden Sie sich

an lhren Handler.

BD-Einstellung
nicht erfolgt.

1. Falsche GroRe.
Der Unterschied zwischen zwei Einstellungen ist
zu groR.

1. Tragen Sie Ihre GréRe erneut
ein.
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Versuchen Sie regungslos zu
bleiben und versuchen Sie erneut
die Einstellung durchzufiihren.

Keine Sprach- Der Lautsprecher ist stummgeschaltet. Heben Sie die

wiedergabe Stummschaltung des
wahrend der Lautsprechersim Men

EKG- und Sp0O2- <Einstellungen> auf.

Messung.

Der 1. Der Messbereich wird vom Haar verdeckt. 1. Entfernen Sie das Haar aus
Temperaturwert 2. Der Thermometer-Sensor ist zu weit von der dem Messbereich.

ist zu niedrig. Haut entfernt. 2. Halten Sie den Sensor an die

Haut.
Reinigen Sie das Gerdt mit einem

Der Thermometer-Sensor ist ver