Medizinischer One-Pager — Fir Kliniken &
Arzt:innen

Dieses System ist ein digitales, unterstitzendes Frihwarn- und Beobachtungsinstrument zur
kontinuierlichen Erfassung physiologischer Muster im Alltag von Patient:innen. Es dient der
erganzenden Informationsgewinnung und ersetzt keine arztliche Diagnose, Therapieentscheidung
oder klinische Uberwachung.

Medizinischer Nutzen

- Erganzende Verlaufsdaten zwischen klinischen Kontakten
- Frihzeitige Hinweise auf relevante Veranderungen

- Unterstiitzung der arztlichen Entscheidungsfindung

- Verbesserung der ambulanten Nachsorge

Regulatorische Einordnung (MDR-nah)

Das System ist als Medizinprodukt vorgesehen und wird gemaf den Anforderungen der
EU-Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) entwickelt. Es handelt sich um ein
unterstitzendes System ohne eigenstandige diagnostische oder therapeutische
Entscheidungsfunktion.

Datenschutz & Sicherheit

- DSGVO-konforme Verarbeitung personenbezogener Daten
- Verschlisselte Dateniibertragung

- Zugriffskontrolle und Rollenmanagement

- Keine Datenweitergabe an Dritte ohne Einwilligung

Rechtlicher Hinweis

Dieses Produkt stellt kein alleiniges Diagnoseinstrument dar. Medizinische Entscheidungen
missen stets durch qualifiziertes Fachpersonal unter Berlicksichtigung des klinischen
Gesamtbildes getroffen werden.



