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Problembeschreibung

Augenerkrankungen nehmen zu

Therapiemoglichkeiten nehmen zu
(Intravitreale Injektionen, lamellare
Keratoplastiken,....)

Neue Homecare Applikationen (VR)

Konzentration der augenarztlichen
Expertise in den Stadten

Schlechte augenarztliche Versorgung
aufdem Land

Patienten sind wenig eingebunden in
Prozessekette



Arzteprasident
fordert neue
Ansatze, um

medizinische
Versorgung auf dem
L.and zu sichern




WANN WURDE DIE ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE GENUTZT WERDEN?

Ausreichender Datenschutz hat den mit Abstand héchsten Stellenwert fiir potenzielle Nutzer der
elektronischen Patientenakte. Nur knapp jeder Zehnte lehnt sie generell ab.

Datenschutz und Datensicherheit
miissen gewdhrleistet sein

Ich kann selber bestimmen,
wer welche Daten einsehen kann

Ich kann selber unkompliziert
auf die Daten zugreifen

Es ist sichergestellt, dass die Daten auch bei
meinen Arzten sicher vor Hackern gespeichert sind

www.e-health-com.de

Mir entstehen bei meiner Krankenkasse keine
Nachteile, wenn sie die Daten ausliest

Ich kann selber bestimmen,
welche Daten im Detail gespeichert werden

Es ist sichergestellt, dass mein Arbeitgeber
keinen Zugriff auf die Daten erhilt

Ich kann nachtréglich
unkompliziert Eintrdge loschen

andere Anforderungen

Die Nutzung kdme fiir mich
auf keinen Fall infrage

ZeiltschrifteHealth Nov-2019: Befragung von

1000 Burger zur elektronischen Patientenalkkte







Tele-Augenlkonsil

Regulatorisch korrekte Tele-Ophthalmologie mit
cloudbasierter, medizinprodukt- I1a zertifizierter

Patientenakte




Digitales Versorgungsgesetz

Digitales Versorgungsgesetz gilt seit 4.11.2019

Leistungsanspruch der Versicherten auf digitale
Gesundheitsanwendungen

Verfahren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Wenn Voraussetzungen erfullt, dann kassenéarztliche
Honorierung von digitalen Applikationen

Voraussetzungen sind MP-Zertifikat I1a, Datensicherheit
und nachgewiesener klinischer Nutzen






Ergebnisse

(1) MedStage® und (2) Nutzer &
SsmartTonoTracker® Anwendungen
(3) Hiirden (4) Ausblick
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Beteiligte Parteien bel Digitaler
Gesundheitsanwendung MedStage®

Patient Tele-Arzt

MedStage® Kk

Arzt vor Ort K.I.




Digitale Gesundheitsanwendung
MedStage®

Cloudbasierte Patientenakte MedStage®

Talkingeyes®-Collaboration Network

ermoglicht den Austausch von klinischen Daten & = e
vom Ort der technischen Bild- und = "33;"5:2533

Datenaufnahme zu augenérztlichen | y %
Fernbefundern zur Diagnoseerstellung. « S °s

. . o . slarberk i\\ 1 7 / (D) T %3
Patient ist direkt eingebunden e, Mt N @
—>Damit ist es moglich augenarztliche ”ﬁ%m

Ferndiagnosen technisch und regulatorisch
korrekt durchzufiihren und das Ergebnis dem
Patienten direkt zuganglich machen.




Hersteller und Zertifikat Medstage®

« Hersteller ist Talkingeyes & More GmbH , seit 09/2018 , A
zertifiziert nach DIN ISO 13485 T e

« MedStage® seit 02/2019 als MP I1a zertifiziert durch
TUV Rheinland (CE-Label)

Manufacturer: Talkingsyes & Mare GmbH
HHHHHHHHHH

Products:

piry D
Notifies irements of Annex I, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The sbove named manufacturer hss sstablished
and applies o quality sssurance system, which is subject to periodic surveillance, dafined by Annex II,
i T oCti placing oss rera:
cortificate min, ficate ace e hon equired.

TU_V Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirmberg
TUV Rheinland lfi-l' Products GmbH is & !ﬂuuncd !M.v u:.uldlng o Dirsctive 93/42/EEC




Funktionen
Medotage®E

cloudbasierte Plattform fiir Patienten,

zur Erkennung und medizinisch technische
Uberwachung von Assistenten und Arzte
Augenerkrankungen

«
I

Funktionen

Cloudbasierte Patientenakte mit
Anamneseund klinischen Daten

Cloudbasierte Speicherung von
Bildern, Daten (zB
Augendruckwerte), PDF-
Dokumentenund mp4-Videos

Inhalte stehen nur
AUTORISIERTEN Arztenund
Patienten zur Verfiigung

Arzte kénnen Ferndiagnose
erstellenund Arztbrief erstellen

Patient kann Arztbriefals PDF
lesen

Abrechenbare arztliche
Leistungen

arztliche Beratung

qualitative und quantitative
Befundungdes
Augenhintergrunds

Bewertung von
Augendruckverldufen

Erstellen eines Arztbriefes



Funktionsprinzip.
Gesundheitsanwendung Medstage® g

Digitale

Messgerite

Funduskamera

Optical Coherence
Tomography

Selbsttonometer iCare

Intraokularer
Augendrucksensor

VR- Perimeter

VR- Concussion Tester

MedStage MP Ila zertifiziert

Datenformat :
Schnitt-
_|—> stelle
—>
“jpg, *.png, *.mp4, PDE 070
Befund-File _
Content-Type: Multipart Schnitt-
1. Alsxml: Projekt ID, stelle
Standort-ID, Name, MedData

Vorname, Geburtstag,
Patienten-ID

2. Alspng:Bild 1, Bild 2,
..Bild N

3. AlsPDF:Ereignisse,
Arztbrief, OP-Bericht..

4.  Alsmp4: Video#l,
Video#2

I

Aufnahme von Daten in einem
definierten Format von
beliebigen Messgeraten

Speicherung von klinischen
Bildern und Daten

Prasentation von klinischen
Bildern und arztlichen
Befundung an Arzt

Patient speichert Daten und liest
arztlichen Befund

Befundung durch Arzt oder K.I.



Eigenschaften Medstage® &6

tallrinm
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T MedStage - Windows Internet Explorer S — 4 o T

Unterstltzung flr verschiedene - —aoleffae o
Browsertypen (auch Safariunter iOS) |_‘ev- o T E mems
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& Konvertieren ~ [ Auswahlen
¢ Favoriten 5k @] Customize Links | Free Hotmail £ Kostenlose Hotmail & Web Slice-Katalog +
B Medstage f ~ B - ) d® v Seitev Sicherheitv Exrasv @~

ve MedStage - Windows Internet Explorer - co— =) Xl
.

1

Strukturierte Speicherung aller Daten und
Bilder in einer SQL-Datenbank (aktuell
Oracle11g)

K () = [ it/ talkingeyes-portalde/serviets/app/WebhppSenet - 8 [&]4| x |8 cogt: el

& Konvertieren + ) Auswahlen
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Aufgabe: 60157 aw-ratio: ? Untersuchungsdate
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Vollstandige Transaktionskontrolle und
zentrales Backup

Mandantenfahige Architektur und
rollenbasiertes Rechtekonzept (Abschottung
der Projekte untereinander moglich)

Pa
lyopische Papille [— =

Weitere Papillen-Verand.

Makula |- :

‘Weitere Makula-Verand.

Patient keine Hypertonie, keine Diabetes
Hypert Retinopathie

Befunderstellung auf Basis XML/XSL flir
HTML-und PDF-Ausgabe

Zertifiziert als Medizinprodukt IIa

€ Internet | Geschutzter Modus: Aktiv

. il
S D
1010.2013



Grafische Benutzeroberflache
mit Funktionen flr Patienten
Technische Schnittstelle HEr A e
mit Methoden zum Senden,
Speichern und Abrufen von

Messwerten, (Meta-)Daten, M d St g
Rohdaten und Logdaten e a e

e e e R

Patienten

—— MedData TonoTracker

Gerate- (neu) (GE)
Hersteller,
z.B. Implandata

MedStage

The Health Connection

Core/
Casefile/
Patientenakte

(bestehend)

Grafik: Moritz Michelsan, Michelson. Digital Gmbi

" | Technische Schnittstelle

mit Methoden zum Senden
= =4l Teil der o.q. grafischen Benutzer- von Befunden in MedStage-

1 MedStageA oberflache bei TonoTracker und Core/Casefile/Patientenakte
| eC| l | Ill{ Administratoren il Core/Casefile/Patientenakte {bestehand)

Technische Konfigurationsdatei

MedStage®




MedsStage® Modul
SmartTonoTracker®



Medstage®
Modul SmartTonoTracker®

SmartPhone-basierte Dokumentation von Augendruckwerten mittels

SmartTonoTracker speichert IOP-Werte aus verschieden Messgeriten




Einsatzmoglichkeit von Rebound-Selbsttonometrie zur Liegendmessung.
Afsaneh Amani, André Rosentreter, Thomas Dietlein, Robert Hoerster. Der Ophthalmologe
August 2019, Volume 116, Issue 8 pp 766-770.

Methode

RT-Home fiir eine Nacht. vergleichende Messungen zwischen
RT-Home, mit Applanationstonometrie nach Goldmann (GAT)

Ergebnisse

o RT-Home(o) vrs. GAT Abweichung von-1,1 mm Hg -1,6
mmHg

Subjektive Bedienbarkeit des RFHome in Schulnoten gut

o 2,4 +1,0 Bedienbarkeit, 2,3 = 1,2 Sicherheitsgefiihl,
2,5 £1,1Messkomfort

Diskussion

o Patientenselbsttonometrie kann bei mobilen, aktiven
Patienten das stationdre Augendruckprofil ersetzen



https://link.springer.com/journal/347
https://link.springer.com/journal/347/116/8/page/1

Selbsttonometrie mit einem telemetrischen, intraokularen Drucksensor

bei Patienten mit Glaukom
KKoutsonas A etal... Klin Monatsbl Augenheilkd 2015

Schlussfolgerung:

,..Die Selbsttonometrie
ermoglicht eine aktive
Beteiligung des Patienten und

‘ie mit einem telemetr
‘rucksensor bei Patien

Telemetric Intraocular Pressure ! ermdglicht nicht invasiv eine

ama gute Erfassung der
Augendruckwerte 2u ver-

sonas, P. Walter, N. Plange schiedenen Uhrzeiten und

r Augenheilkunde, Uniklinik RWTH Aachen Ak:tll:vitdten. ) .u

aokularer Drucksensor (Generation 1) im Sulcus ciliaris it
ufnahme in Mydriasis).




raum 21.07.19 bis 21.08.19.

SsmartTonoTracker®: Wiewerden
die Messwerte angezeigt?

Patient und Arzt konnen Augendruckverlaufim
SmartTonoTracker beobachten und mit fritheren

. Berechnetes 24h-Profil der Werte eines
Werten vergleichen Monats und des Vormonats

Verlauf tiber den aktuellen Monat und
den Vormonat



Ergebnisse

(1) MedStage® und (2) Nutzer &
smartTonoTracker® Anwendungen
(3) Hiirden (4) Ausblick




Derzeitige Nutzer von Medstage®Es
Tele-Ophthalmologisches Institut Erlangen

Univ.- Augenklinik Rostock

Univ. -Neurologie Charite ul talking

eyeskmore

Betriebsmedizin Telekom
.. MedStage _

I(].lnl].{e Il The Health Connection

Internisten

Augenérzte

Sportarzte

Bisher mehr als 25.000 Patienten
behandelt



MedStage®- SmartTonoTrackere®:
Nutzer, Funktionen und Indikationen

GLAUKOM

Nutzer Funktionen Mec!1z1n.130he Medizintechnische Gerite
Indikationen
Netzwerk mit mehreren Arztliche Cataract VR-Amsler Grid
Zuweiser und 1 Operateur Diagnoseunterstiitzung

VR-Concussion Test
Augenarzt in Klinischer Fernbefundung Arztliche
Einrichtung/Praxis

Fernindikation zu OPs VR-Perimeter

Tntard '?oﬂ'?h1_inére

. Kiinst ? VR-Motilitat Tester
eitohne
che Expertise
VR- Amblyopie Trainer
inrichtung/
, Monitor-Digital Vision
che Expertise Trainer
loge)
Funduskamera
t
OCT
indrer Point Mildes

Digitale Therapie 3D-

Sehtraining Schéadelhirntrauma Applanations-Tonometer

HomeMonitoring
Sportler ab 08/2019 IOL-Drucksensor
Betriebliche Vorsorge




Derzeitige Nutzer von Medstage®EE

Univ- Medizin, Erlangen Tele-Ophthalmologisches Institut Erlangen

Univ.- Augenklinik Rostock

Univ. -Neurologie Charite ul talking

eyeskmore

Betriebsmedizin Telekom
MedStage

I{]_ini]_{e n The Health Connection
Internisten

Augenérzte

Sportarzte

Bisher mehr als 25.000 Patienten
behandelt



MedStage®- SmartTonoTracker®. Nutzer, Funktionen und

Indikationen

schlaganfall, Hypertonus, Diabetes

: Medizinisch . . . .
Nutzer Funktionen ec! sche Medizintechnische Gerite
Indikationen
Netzwerk mit mehreren Arztliche VR-Amsler Grid
Zuweiser und 1 Operateur Diagnoseuntel , =
- ‘ =1 . £ VR-Concussion Test
Axzdanawrtin Iz7linicnhawr Fernbefu.ndun . <= 4
Fernindikatio: 2 D VR-Perimeter
Kiinstliche Int VR-Motilitét Tester
i U Arztliche Fernl
AUSTLIAL L4UIIUILIU LA UL LIOU mlt Vorgeschal '- \ | VR_ Amblyopie Trainer
automatischer analyse

Klinische Einrichtung/
Praxis ohne
augenéarztliche Expertise
(zB Diabetologe)

Betriebsarzt

Interdisziplindrer Point
of Care

Patient ab 08/2019

Sportler ab 08/2019

Intersektoriell: Behandlung Bluthochdruck
durch Arzteteam

Digitale Therapie bei

Amblyopie

Digitale Therapie 3D- 1;411}1?33 i

Sehtraining chéidelhirntrauma

HomecCare HomeCareund
HomeMonitoring

Betriebliche Vorsorge

Monitor-Digital Vision
Trainer

OCT
Applanations-Tonometer
Selbsttonometer

IOL-Drucksensor




Derzeitige Nutzer von Medstage®EE

Univ- Medizin, Erlangen Tele-Ophthalmologisches Institut Erlangen

Univ.- Augenklinik Rostock

Univ. -Neurologie Charite ul talking

eyeskmore

Betriebsmedizin Telekom

. . MedStage _
I(].lnl].{e n The Health Connection

Augenérzte

Sportarzte

Bisher mehr als 25.000 Patienten
behandelt



MedStage®- SmartTonoTracker®:

Nutzer, Funktionen und Indikationen
Diabetisches Makulabdem

Nutzer

Funktionen

£ mitmehreren
und 1 Operateur

Klinische Einrichtung/
Praxis ohne

augenéarztliche Expertise
(zB Diabetologe)

Betriebsarzt

Interdisziplindrer Point
of Care

Patient ab 08/2019

Sportler ab 08/2019

Arztliche |
Diagnoseunter

Kiinstliche Int&
Arztliche Fernia= s
mit vorgeschalteter

automatischer Bildanalyse

Intersektoriell: Behandlung
durch Arzteteam

Digitale Therapie bei
Amblyopie

Digitale Therapie 3D-
Sehtraining

HomeCare

Betriebliche Vorsorge

Medizinische

Medizintechnische Gerite

Amblyopie

Bluthochdruck

Mildes
Schéidelhirntrauma

HomeCare und
HomeMonitoring

VR-Amsler Grid

VR-Concussion Test

VR-Perimeter

VR-Motilitat Tester

VR- Amblyopie Trainer

Monitor-Digital Vision
Trainer

Funduskamera

OCT

Applanations-Tonometer

Selbsttonometer

IOL-Drucksensor




Derzeitige Nutzer von Medstage®EE

Univ- Medizin, Erlangen Tele-Ophthalmologisches Institut Erlangen

Univ.- Augenklinik Rostock

Univ. -Neurologie Charite ul talking

eyeskmore

Betriebsmedizin Telekom
.. MedStage _
I(].lnl].{e Il The Health Connection
Internisten
Augenérzte

Sportarzte

Bisher mehr als 25.000 Patienten
behandelt




MedStage®- SmartTonoTrackere®:
Nutzer, Funktionen und Indikationen

Gehirnerschitterung

Nutzer Funktionen Mec!lzln.lsche Medizintechnische Gerite
Indikationen

Netzwerk mit mehreren Arztliche Cataract VR-Amsler Grid
Zuweiser und 1 Operateur Diagnoseunterstiitzung

VR-Concussion Test
Augenarzt in Klinischer Fernbefundung Arztliche Glaukome

Einrichtung/Praxis Fernindikation zu OPs VR-Perimeter

VR-Motilitat Tester
VR- Amblyopie Trainer

Monitor-Digital Vision

(zB Diabetologe)
. pe . . Funduskamera
. Digitale Therapie bei Diabetes

Betriebsarzt .

Amblyopie

OCT

Interdisziplindrer Point i
of Care P Digitale Therapie 3D- ?1111('1‘?18/1 ll\l/{od:rates Aolanations.T )

Sehtraining chadelhirntrauma pplanations-Tonometer
Patient ab 08/2019 HomeCare ienrECae gl Selbsttonometer

portler _
Betriebliche Vorsorge TOL-Drucksensor




Prozessablauf MedStage®Es

Wo wird TeleOphthalmologie mit MedStage® durchgefiihrt ? In medizinischer
Umgebung, zB Allgemeinpraxis oder zu Hause bei Patient

Braucht man ein Programm?Nein, nur Webadresse, ID und Passwort, Software-
Download ist nicht notig.

Was wird dokumentiert?Anamnese, Sehfunktionspriifungen und Bilder der
Technischen Untersuchungen der Augen

Wer fiihrt die Dokumentation durch?MTA oder Patient nach Einweisung

Welcher Augenarzt befundet die Bilder? Ein erfahrenerAugenarzt des Tele-
Ophthalmologischen Instituts, drztliche Empfehlung innerhalb 2 Arbeitstagen bei
Patient vor auf SmartPhone/ PC.

Kdnnen andere Arzte auf Arztbrief, Daten und Bilder zugreifen? Ja, wenn Patient
einverstanden, konnen mehrere Arzte darauf zugreifen

Wer rechnet ab? Der Internist oder Betriebsmediziner, der Tele-Augenarzt wirkt als
Konsiliarius, schickt Rechnung an Internist oder Betriebsmediziner




Ergebnisse

(1) MedStage® und (2) Nutzer &
smartTonoTracker® Anwendungen

(3) Hiirden (4) Ausblick



Hurden Tele-Ophthalmologie

Hoher regulatorischer Aufwand
Medical Device Regulation (MDR) giiltig ab 04/2020
Honorierung nur tiber PKV

GKV -Honorierung nur nach Aufnahme in BfArM Liste
flr digitale Anwendungen




Ergebnisse

v (1) MedStage® und D (2) Nutzer &

smartTonoTracker® Anwendungen

G (3) Hiirden 75‘ (4) Ausblick




Nachste schritte

Beantragung von Prifung und Aufnahme der digitalen
Gesundheitsanwendung MedStage® in das Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e vom
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

MedStage® wird Patienten tiber 6ffentlich zugangliche
Netze zur Verfugung gestellt

Krankenkassen erstatten dem Versicherten die Kosten
bis zur HOhe der Vergiutungsbetriage nach § 134.







Zusammen-
fassung

MedStage® ermaoglicht
regulatorisch korrekte Tele-
Ophthalmologie mit mehreren
Anwendungen

MedStage® seit 02/2019 als MP
IIa zertifiziert durch TUV
Rheinland (CE-Label)

Hersteller Talkingeyes & More
GmbH, seit 09/2018
zertifiziert nach DIN ISO
13485

Geplant: Aufnahme in BfArM-
Verzeichnis fur digitale
Anwendungen

Talkingeves® Collaboration Network

Talkingeyes® -Lollaboration Metwork

Local Clini
Managem

Certified Online-Education

- . ____________© medical online-education provider
 — — — — — o — — — — e — = — — — — — —

webbased reference data base, N=6000
reviewed cases with N=10.000 dlinical
images/digital objects, officially accredited

Mobiles Tele-Augenkonsil Smart TonoTracker VR-Perimeter
. '_T__ WiEm
" .‘ ; = d i ¢ - 3
|+ L — i -
" T ﬂ [
1 ™ < & =

VR-Okulomotor Tester VR-Amblyopie Trainer
i

Telemedité Apps
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