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Die vorliegende Gebrauchsanweisung beschreibt die Anwendung und Funktionen der
mobilen Anwendung der App Preventicus Nightwatch.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Gebrauch der App Preventicus
Nightwatch sorgfdltig durch.

Die Gebrauchsanweisung wird elektronisch geliefert. Auf Wunsch erhalten Sie eine
kostenfreie Papierversion des Handbuchs unter service@preventicus.com.



https://www.preventicus.com/gebrauchsanweisung-app/
mailto:service@preventicus.com
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# 1. PRODUKTBESCHREIBUNG

#1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Preventicus Nightwatch ist eine Softwareanwendung, welche Herzfrequenzdaten, wie
die Pulskurve oder EKG Daten aufzeichnen oder empfangen, eine Herzrhythmusanalyse
anhand der Daten durchfiihren und eine Ubersicht bereitstellen kann.

Mittels Pulssensor (tragbares Gerat) wird eine Pulskurve erhoben und daraus
Herzfrequenz-Daten abgeleitet. Die Herzrhythmusanalyse erfolgt anhand
halbstiindigen Herzfrequenzdaten. Eventuell in den Daten auftretende Stérungen und
Artefakte werden detektiert und eliminiert. Die App Preventicus Nightwatch bietet
aufgrund einer Blindstudie nur die Darstellung des Herzrhythmus sowie die Anzahl der
aufgezeichneten und durch den Preventicus Algorithmus ausgewerteten Daten. Bei
Hinweisen auf eine Herzrhythmusstorung wird das Studienzentrum direkten Kontakt
aufnehmen.

Preventicus hat die Erkennung von Vorhofflimmern und Extrasystolen und die
Genauigkeit bei Ermittlung der Herzrate mit eigenen klinischen Studien belegt (siehe
auch: www.preventicus.com/Studien). Es wurde gezeigt, dass dieser Produkte zugrunde
liegende Algorithmus Vorhofflimmern mit einer Genauigkeit von Uber 96% von
regelmaBigem Herzrhythmus unterscheiden kann.

# 1.1 Zweckbestimmung von Preventicus Nightwatch

Preventicus Nightwatch dient der Erkennung von Herzrhythmusstérungen in Form
einer Verdachtsdiagnose sowie der Ermittlung und Charakterisierung der Herzrate.
Dies betrifft die folgenden Herzrhythmusstorungen: Erkennung und Quantifizierung
von absoluter Arrhythmie mit Verdacht auf Vorhoffimmern, Erkennung von
Extrasystolen und irreguldren Herzschlagen, Ermittlung der Herzfrequenz mit
Hinweisen auf Bradykardien und Tachykardien.

Es handelt sich bei dem ermittelten Ergebnis lediglich um einen moglichen Verdacht
(konkret im Sinne DVG: ,Verdachtsdiagnose"), nicht jedoch um eine Diagnose im
medizinischen  Sinn.  Die ermittelten  Ergebnisse  dienen  ausschlieBlich
Informationszwecken und ersetzen unter keinen Umstdnden eine personliche
Diagnose, Beratung, Betreuung oder Behandlung durch arztliches oder medizinisch
geschultes Personal.
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# 1.2 Vorgesehene Benutzer

# 1.3 Indikationen

App Preventicus Nightwatch ist fir folgende Personen geeignet:

« unabhéangig vom Geschlecht
e im Alter ab 18 Jahren

 mit mutmallichen Herzrhithmusstérunien wie Vorhofflimmern

# 1.4 Kontraindikationen und Ausschliisse

App Preventicus Nightwatch ist jedoch nicht fiir die Verwendung seitens aller
Personen vorgesehen:

e mit Herzschrittmachern, einem ICD oder anderen implantierten elektronischen
Geraten, da diese in der Lage sind, den naturlichen Herzrhythmus zu steuern
« mit kognitiven Einschrankungen

# 1.5 Benutzerrichtlinien (bestimmungsgemaBer Gebrauch)

App Preventicus Nightwatch kann in Kombination mit einem kompatiblen und
funktionsfahigen  mobilen oder tragbaren Gerdt benutzt werden. Der
bestimmungsgemaBe Gebrauch des verwendeten mobilen oder tragbaren Gerates ist
dabei zu beachten.

App Preventicus Nightwatch ist kompatibel mit den folgenden tragbaren Geraten:

+  Polar Verity Sense (ab der Firmware 2.2.1)

Stand 2024-05-21 | Revisionsstand: 2
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Auch wenn es keine Internetverbindung gibt, kann eine Messung vorgenommen
werden, wenngleich die Messanalyse erst nach Wiederherstellung der Verbindung
verfligbar ist, da die Informationen fiir die erforderliche Analyse an die App Preventicus
Nightwatch geschickt werden mussen.

Stand 2024-05-21 | Revisionsstand: 2
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# 1.6 Klinischer Nutzen

Herzrhythmusstorungen, vor allem unerkanntes Vorhofflimmern, werden mit einem
stark erhohten Schlaganfallrisiko in Verbindung gebracht. Es ist oft nicht spurbar,
kommt haufig nur sporadisch vor und ist dadurch meist schwer diagnostizierbar.

Kardiologische Fachgesellschaften empfehlen daher das selbstéandige und regelmaBige
Messen des Herzrhythmus mit geeigneten Apps, mit Wearables oder Smartwatches.
Wird Vorhofflimmern erkannt und anschlieBend von einem Arzt per EKG bestatigt, kann
das Schlaganfallrisiko medikamentds reduziert bzw. normalisiert werden. Die App
Preventicus Nightwatch bietet eine Losung zum selbstandigen und regelmaBigen
Messen des Herzrhythmus, um friihzeitig Hinweise auf Vorhofflimmern zu erkennen,
Betroffene schneller einer Diagnosestellung und anschlieBender Therapie beim
Kardiologen zuzufiihren und dadurch das Schlaganfallrisiko zu verringern.

# 1.7 Messprinzip: Grundlagen der Pulskurvenanalyse

Der Preventicus Algorithmus ist ein zertifiziertes Medizinprodukt und nutzt die Daten
des Photoplethysmographie (PPG) — Sensors kompatibler tragbarer Gerate/Modelle,
um Herzfrequenzdaten zu empfangen und zu analysieren.

Mittels PPG-Pulsfrequenzsensor eines tragbaren Gerates, wie z.B. einer Smartwatch,
wird am Handgelenk eine Pulskurve iber einen Zeitraum bis zu 5 Minuten erhoben
und an den Preventicus Algorithmus tbertragen. Der Pulssensor verwendet griine LEDs
in Verbindung mit lichtempfindlichen Fotodioden, um relative Veranderungen in der
Durchblutung aufzunehmen. Wenn das Herz schlagt, sendet es eine Druckwelle durch
das arterielle GefaBsystem, die zu einem kurzzeitigen Anstieg des Blutvolumens und zu
einer Veranderung der Lichtreflektion flihrt, wenn sie den Sensor passiert.

Die Pulskurve entspricht der durch die Herzaktivitat entstehenden Blutpulsation. Aus
der Variabilitat des Herzschlages lassen sich in Kombination mit biosignalanalytischen
Methoden eventuelle Hinweise auf Herzrhythmusstérungen erkennen.
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#2. HINWEISE UND EMPFEHLUNGEN

# 2.1 Warnhinweise

Die sichere Verwendung von Preventicus Nightwatch ist nur dann
gewadhrleistet, wenn die Warnhinweise befolgt werden.

1. Sollte der Sensor splrbar zu heill werden, brechen Sie bitte die Messung
ab und entfernen Sie das Gerat von lhrer Haut

2. Die Herzrate beeinflussende Medikamente, Herzschrittmacher oder
Defibrillatoren kdnnen das Ergebnis der Rhythmusanalyse eventuell
verfalschen.

@Hinweis: Wir bitten Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammen-
hang mit der mobilen Anwendung stehen, uns und der zustindigen Behdrde, in dem
Land, in dem Sie ansdssig sind, zu melden. (Ausfiihrlicher Kontakt siehe Punkt
“Herstellerinformationen”). Mail: service@preventicus.com

# 2.2 Weitere Hinweise zur Leistung und Restrisiken

Die Herzrhythmusanalyse mit Preventicus Nightwatch dient weder zur
Entscheidungsfindung in Akutzustanden, noch zum Echtzeitmonitoring von
Vitalfunktionen, noch greift sie in bestehende leitliniengerechte diagnostische Pfade
oder therapeutische MaBnahmen ein.

Grundsatzlich muss zwischen der Vorhofflimmer (VHF)-Erkennung (Screening bzw.
Verlaufsbeobachtung) und anschlieBender VHF-Diagnostik unterschieden werden.
VHF-Diagnostik erfolgt ausschlieBlich leitliniengerecht mit einem Brustwand-EKG, in
der Regel durch Kardiologen. Preventicus Applikationen sind nicht fir die
abschlieBende  VHF-Diagnostik mit therapeutischen Implikationen, sondern
ausschlieBlich fir VHF-Screening oder VHF-Verlaufsbeobachtung ohne therapeutische
Implikationen bestimmt. Eine therapeutische Implikation kann nur auf Grund eines
realen EKGs erfolgen.
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Preventicus Algorithmus erkennt Vorhofflimmern laut der durchgefiihrten Studien mit
einer Gesamtgenauigkeit von 96%. Die Sensitivitat (Richtig-Positiv-Rate) betragt ca.
92%. Die Sensitivitat gibt an, mit welcher Wahrscheinlichkeit Vorhofflimmern als
solches erkannt wird. Parallel dazu gibt die Spezifitat (Richtig-Negativ-Rate) nicht von
Vorhofflimmern betroffenen Nutzern den Anteil an, bei denen das Ergebnis korrekt mit
einer griinen Ampel ausgegeben wird. Die Spezifitat vom Preventicus Algorithmus
betragt 99%.

Vorhofflimmern kann sporadisch vorkommen, liegt dieses im Moment der Messung
nicht vor, kann es durch den Preventicus Algorithmus nicht erkannt werden.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine schlechte Signalqualitat, bestehende
Erkrankungen (wie Diabetes, GefaBerkrankungen oder der Zustand nach
kardiovaskularen Operationen), die Pulsfrequenz beeinflussende Medikamente oder
Herzschrittmacher die Genauigkeit von dem Preventicus Algorithmus verfalschen.

@ Hinweis: Aufgrund der Blindstudie werden die Ergebnisse der oben genannten
Analyse nicht in der App Preventicus Nightwatch dargestellt.
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Die App Preventicus Nightwatch ist Ihre ganz eigene, personalisierte Ressource, um
lhre Herzrate aktiv im Blick zu haben und so das Schlaganfallrisiko zu reduzieren.

Die App Preventicus Nightwatch kann auf Smartphones ab dem Betriebssystem iOS
15.0 und Android 8.0 genutzt werden.

# 3.1 Datenschutz und Nutzungsbestimmungen

Nach der Installation der App Preventicus Nightwatch oder sofern Sie noch nicht
angemeldet sind, mussen Sie zunachst die Zweckbestimmung inklusive der
Warnhinweise, Nutzungs- und Datenschutzbedingungen akzeptieren, um die
Anwendung nutzen zu kdnnen.

wibentigen e ummmmw... 1. Offnen Sie die App Preventicus Nightwatch auf
Zustimmung | =o Ihrem Smartphone und gehen Sie auf der

aiapintoeiiu - Startseite auf ,Weiter”.
() !en bin it en Nutzungsbedingungen ameinen
senimmargen cwenmimse >haftsbedingungen . ) ) )
2. Akzeptieren Sie die Nutzungsbedingungen und
UNGSSESTIMMUNGEN Datenschutz. Ausfiihrliche Beschreibungen finden

REVENTICUS GMBH . . "
Sie unter , Details”.

folgenden Allgemeinen
iftsbedingen in ihrer jeweils

1 Fassung regeln zusammen mit
willigungserklrung Datenschutz

twtosemliung’ g @ Hinweis: Sie kdnnen spdter jederzeit die

schern (§ 13 BGB) die Nutzung

frevamas Femion Informationen im Bereich ,Mehr" unter Rechtliches

Goethestrasse 3b, 07743 Jena,

hland, "PREVENTICUS", .wir" oder .
) entwickelien App (nachoigend erneut einsehen.
App") und die Inanspruchnahme der
von uns angebotenen Dienstleistungen
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# 3.2 Anmelden bei Preventicus Nightwatch

Sie haben bereits ein Nutzerkonto? Melden Sie sich ganz einfach mit lhrer E-Mail und
Passwort an.

1. Geben Sie Ihre E-Mail-Adresse ein und gehen

Anmelden oder Sie auf ,Weiter”
Nutzerkonto erstellen

Bitte geben Sie hierfir Ihre

E-Mail-Adresse an.
E-Maik-desse ?

_ 2. Geben Sie anschlieBend Ihr Passwort ein, mit

< welchem Sie sich fir die Nightwatch App
Passwort eingeben registriert haben und tippen Sie dann auf
Bitte geben Sie Ihr Passwort ein, mit dem " Ei n I Og g en "

Sie sich bei Preventicus angemeldet haben.

i o ? Geschafft! Sie haben sich erfolgreich
eingeloggt und werden auf den

[ enogen Startbildschirm weitergeleitet.
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# 3.3 Registrieren bei Preventicus

Sie haben noch kein Nutzerkonto? Registrieren Sie sich ganz einfach mit Ihrer E-Mail

und Passwort.

Anmelden oder
Nutzerkonto erstellen

Bitte geben Sie hierfir lhre
E-Mail-Adresse an,

E-MalkAdrease ?

<
Nutzerkonto erstellen

Legen Sie jetzt ein Passwort fiir lhr neues
Nutzerkonto fest. Es muss mindestens &
Zeichen lzng sein und sowohl Grolk- als
auch Kleinbuchstaben und Zahlen
enthalten.

Konto erstellen

1.

Geben Sie Ihre E-Mail-Adresse ein und tippen
Sie auf ,Weiter”, um fortzufahren.

Legen Sie ein selbstgewahltes Passwort fest,
und wiederholen Sie lhr Passwort zur
Kontrolle.

@ Hinweis: /hr Passwort sollte mindestens
aus einem Klein- und einem GroBbuchstaben
sowie Zahlen bestehen und insgesamt 8
Zeichen

Tippen Sie auf ,Konto erstellen”, um lhre
Daten zu speichern und das Nutzerkonto
anzulegen.

Bitte bestatigen Sie abschlieBend Ihre E-Mail-
Adresse. Hierzu wird Ihnen eine E-Mail mit
einem Bestatigungsbutton zugesendet.

Geschafft! Sie haben sich erfolgreich

registriert und werden auf den Startbildschirm
weitergeleitet.

Stand 2024-05-21 | Revisionsstand: 2
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# 3.4 Teilnahme an (Studien-)Programm

Bitte beachten Sie, dass der Modus nur aktivierbar ist, wenn Sie zu einem
Programm eingeladen wurden und einen Freischaltungscode erhalten haben.

1. Als Programmteilnehmer haben Sie einen

Verifizieren
personlichen Freischaltcode erhalten, um
Geben Sie hier lhren Freischaltcode .
ein, den Sie von lhrem Studien- Zugang zum Programm freizuschalten. Im
zentrum erhalten haben.
Rahmen des Registrierungsprozesses wird
r ? dieser Code einmalig abgefragt.
i Geben Sie dazu in dem entsprechenden Feld (1)
Core swicoetzen den erhalten Code ein. Tippen Sie anschlieBend auf

"absenden”, um das Programm/Zugang
freizuschalten.

Wie groR sind Sie?

= 2. Die nachsten Fragen helfen uns, lhr Profil zu

1/0cm : . :
erstellen, auf dessen Basis anschlieBend die

X + individuellen medizinischen Auswertungen

erfolgen. Folgen Sie dazu den Anweisungen

auf lhren Smartphone-Display.

MAESTRIA STUDIE

Herzlich
Willkommen
_ Fertig!
Ihr Uberblick zu Studieninformationen,
Kontaktdaten und Hilfathemen Alle Fragen sind beantwortet. Jetzt befinden Sie

sich auf lhrer Programmdbersichts-Seite.
19.10.2023 | 38,,...

Start des St Rstrdaurr

— Hier finden Sie im Uberblick alle aktuellen

1 w2 1e4 27 365

Profilinformationen sowie wichtige
Kontaktinformationen.

Herzrate ileizte 24h)

92 10 63-130 ..,

"
.. ([T1[
-

@ Ab jetzt haben Sie Zugriff auf lhre personliche

Uberblickseite.

L}
00
I +0
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# 4. VERBINDEN DES TRAGBAREN GERATES MIT DER APP

Damit die Daten lhres tragbaren Gerates an die App Preventicus Nightwatch
Ubertragen werden, muissen beide miteinander verbunden sein.

0 1. Gehen Sie im Menil am unteren Bildrand
... auf ,Gerat".
€ =
Mein Gerat 2. Fugen Sie ein neues Gerat hinzu.
Gerdt hinzufligen
+

ROk o 3. Um eine Verbindung zwischen lhrem
e iy b tragbaren Gerat und der App Preventicus

anschliefiend Daten im Hintergrund

kontinuierlich an die App Preventicus
Nightwatch zu iibertragen, erlauben Sie N |9 htwatc h h erzu Stel |e n, mussen

jetzt den Zugriff auf den Standort und

et Bluetooth und Standort freigegeben sein.
Abkiruch Erlauben Sie der App den Zugriff auf
Bluetooth und Standort.

LD

Gerat einrichten

Um die App Preventicus Nightwatch mit

lhrem Messgerét zu verbinden und die . . . . . .
e o e o 4. Starten Sie die Gerateeinrichtung. Die
Freigabe von Bluetooth und lhrem Standort Suche nach |hrem trag baren Gerat Wird

bendtigt. Ihre Standortdaten werden

dariiber hinaus weder gespeichert noch
gestartet.

verarbeitet oder verwendet.

Klicken Sie auf 'Los geht's', um den
Y . - -

Kopplungsprozess zu starten.

=
Gersteliste
Verfiighare Geriite
C = ch Gerd
« =
Gerateliste 5. Wahrend die Suche lauft, wird Ihr Gerat in
Verfiigbare Geréite der Liste angezeigt. Gehen Sie auf
—m .Verbinden”, um |hr tragbares Gerat mit
der Preventicus Nightwatch zu verbinden.

D Polar Verity Sense

Stand 2024-05-21 | Revisionsstand: 2
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Verbindung erfolgreich

hr Geriit wurde erfolgreich mit 7
Ihr Geréit wurde erfolgraich mit der App -,‘v -

verbunden,
0%
= o

in Gerat

Systemn Version

Batterie

Letzte Aklualisserung

el @

Heuts: 23.09.23
20:00 20:00

Fertig! Die Verbindung ist erfolgreich.

Ab jetzt haben Sie Zugriff auf lhre personliche
Uberblickseite.

Weiterhin kdnnen Sie Informationen, wie den
Akkustand lhres tragbaren Gerates oder die
letzte Datensynchronisierung unter ,Gerate”
einsehen.

Stand 2024-05-21 | Revisionsstand: 2
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#5. INFORMATIONEN ZUM GERAT IN DER APP

Im Bereich ,Gerat” finden Sie Informationen zu Ihrem tragbaren Gerat:

Mein Gerat e Akkustand
e System Version des Gerates
System verson e Verbindung zwischen Gerat und der App
o letzte Aktualisierung der
Polar Verly patere aufgenommenen Daten
——
0 n 0 o e Weiterhin ist es lhnen hier moglich, das Gerat von

der App zu trennen.

[+ Gerit trennen

0

Garlit

# 5.1 Uberpriifung der Verbindung - Gerit zu App

Eine Verbindung zwischen lhrem tragbaren Gerat ist wichtig, damit lhre
aufgenommenen Daten Gibermittelt und ausgewertet werden kdénnen.

v ... - - 1. Sie werden uber den Verbindungsstand

« = 0o zwischen Ihrem tragbaren Gerat und der

Mein Gerst App stehts am oberen rechten Rand
informiert.

System Version 2. Sie kdonnen diesen ebenso im Bereich
,Gerate” einsehen.

Batterie

Verbindung besteht keine Verbindung

Sense.

warnunden 30%
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# 5.2 Daten synchronisieren mit Preventicus Service

Die Daten von lhrem tragbaren Gerat werden automatisch mit lThrem Smartphone
synchronisiert und damit auch der Preventicus Service. Damit sind lhre Informationen
immer aktuell, Sie behalten immer den Uberblick und nicht die kleinste Verdnderung
entgeht lhnen.

Wichtig ist, dass lhr tragbares Gerat mit der App Preventicus Nightwatch gekoppelt ist
und Sie eine aktive Internetverbindung haben.

Mein Gerat . ..
Wann die letzte Synchronisierung

System Version stattgefunden hat, kdnnen Sie unter ,Gerat"

0 einsehen.

Polar Verity Batterie

Sense.

el T Sie kénnen ebenso manuell die

weraunden 30% o .
- Synchronisierung starten.

Letzte Aklualisierung

Heunn 2=
20:00

# 6. HERZRHYTHMUS PRUFEN/AUFZEICHNEN

# 6.1 Messung starten

Preventicus Uberprift automatisch lhren Herzrhythmus und achtet dabei auf einen
unregelmaBigen Herzrhythmus, der Vorhofflimmern sein kdnnte.

1. Prifen Sie, ob Ihr tragbares Gerat aufgeladen und eingeschaltet ist.
2. Uberpriifen Sie, dass Ihr tragbares Gerat mit der App verbunden ist.
Fertig! Weitere MaBnahmen sind nicht notwendig, um eine Messung zu starten.

Die Messung und Uberpriifung lhres Herzrhythmus erfolgt jetzt automatisch im
Hintergrund.



# 6. HERZRHYTHMUS PRUFEN/AUFZEICHNEN

Sobald der App Preventicus Nightwatch Daten vorliegen, finden Sie diese auf lhrer
Uberblickseite im Heute-Bereich.

@ Hinweis: Bitte beachten Sie die Informationen des Gerdteherstellers zum korrekten
Anlegen und Tragen lhres tragbaren Gerdites.

# 6.2 Wie erfolgt die Herzrhythmusmessung

lhr tragebares Gerat verwendet einen PPG-Sensor (Photoplethysmographie-Sensor),
der Licht aussendet und seine Reflexionen an den BlutgefaBen misst. Wenn das Blut
flieBt, andert sich die Lichtreflexion.

Der einzigartige Preventicus Core Algorithmus sammelt ihre Daten und analysiert auf
Grundlage spezifischer Algorithmen jede Messung. Wenn ein unregelmaBiger
Rhythmus erkannt wurde, erhalten Sie eine Benachrichtigung durch Ilhr
Studienzentrum.

Die Aufzeichnung Ihres Herzrhythmus geschieht kontinuierlich. Sie erfolgt automatisch
im Hintergrund.

Die gemessenen Daten werden nach vollen 30 Minuten an den Preventicus
Algorithmus Gbertragen. Nach jeder Messung erhalten Sie zunachst eine automatische
Interpretation des Preventicus Core Algorithmus in Bezug auf Ihren Herzrhythmus und
lhren Puls.
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# 7. Heute BEREICH

Wenn Sie in den Heute-Bereich der App wechseln, kommen Sie zuerst auf eine
Ubersichtseite.

Herzlich
Willkommen

Hier finden Sie :

(1) Informationen zur (Studien-)-Laufzeit
Ihr Uberblick zu Studieninformationen, . . . . ..
o (2) Gesundheitseinblicke — Hervorgehobene Daten, die fir

lhre Gesundheit besonders wichtig sind
19.10.2023 | 38,

Seart des Shurta Rastdaurr

Verfolgen Sie aktiv lhre Herzrate und behalten Sie die
bowoomoom B eingegangenen Messdaten im Blick.

Herzrate (leszie 24h) @

[als] [L=T0E E=Ta1

# 7.1 Ergebnisse im Uberblick

Durchgefiihrte Messungen und sowie lhre Herzrate kdnnen Sie sich im Heute-Bereich
anzeigen lassen (Voraussetzung: stabile Bluetooth- und Internetverbindung). Je
nachdem wie aktiv Sie |hr Messgerat tragen, variiert die Anzahl der gesammelten und
auswertbaren Messungen.

(1) () Offnen Sie die App Preventicus Nightwatch und

Herzrate {letzte 24n)
92 1 63-130 - Sie gelangen automatisch auf den Heute-
i Bereich.
W, I
| i
ll ."..'lll ‘ i .
Voraussetzung: Sie missen angemeldet sein.

In der Uberblickskarte Herzrate (1) sehen Sie

o Dateniibersicht O einen Durchschnittswert sowie die Variabilitat
i der letzten 24h.
% 20 .
In der Uberblickskarte Dateniibersicht (2) sehen
) ) ) ) ) ) Sie die Messungen der letzten 7 Tage, die
eingegangen sind und ausgewertet werden
konnten.

@ Hinweis: Die Daten werden nicht in Echtzeit angezeigt. Nach jeder Synchronisierung
werden die Daten aktualisiert.
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# 8. WEITERE INFORMATIONEN UND HILFE-BEREICH

Uber das untere Navigationsmenii erreichen Sie weitere Informationen. Dieser
Abschnitt enthalt u. a. folgende Angaben:

e Datenschutzbestimmungen

e Nutzungsbedingungen

I G DI B R BYS S e
oben stehenden Informatianen an

1. Bei Start der App befinden Sie sich auf dem
Bereich ,Heute”. Wé&hlen Sie im unteren
" Meni ,Mehr”.

HILFEBEREICH

reventicus Support

Weitere Informationen

E-Mail verfassen = ” feetltes . . .
® otenschuz > 2. Jetzt 6ffnet sich der Bereich ,Mehr”.

B Nutzungsbedingungen >

| g g .
Er%/h 3. Wabhlen Sie einen der oben stehenden

Version

g /) = Punkte.
M
DEEI

a Al Sl ' 4. Es offnet sich die jeweilige Seite.

Home o

2% Nutzerkonto lschen >

Sie bendtigen Hilfe? Kontaktieren Sie uns gern. Gehen Sie dazu auf den Heute-
Bereich, scrollen Sie nach unten und klicken Sie auf die Kachel ,Preventicus Support”
im Hilfebereich.
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# 9. BEENDIGUNG DER NUTZUNG

# 9.1 Nutzerprofil bei Preventicus I6schen

Die Loschung lhres Nutzerprofils ist jederzeit moglich. Um Ihr Nutzerkonto und lhre
Nutzerdaten bei Preventicus zu loschen, kontaktieren Sie bitte unseren Kundenservice
unter: service@preventicus.com .

@ Hinweis: Bitte beachten Sie, dass diese Aktion endgiiltig ist. Ihre Daten
konnen nicht mehr wiederhergestellt werden, falls Sie Ihre Meinung dndern.

Was passiert, wenn Sie lhr Konto 16schen?

e Alle mit diesem Konto verknlpften Daten gehen verloren.
e Sie haben keinen Zugriff mehr auf vergangene Messungen.
e Sie verlieren den Zugriff auf lhr (Studien-)Programm.

Was ist zu tun, bevor Sie |hr Konto |6schen lassen:

o Uberpriifen Sie die Daten in lhrem Heute-Bereich.

#10. FAQs

Wenn der Verbindungsaufbau zwischen der App Preventicus Nightwatch und dem
Messgerat nicht ordnungsgemaB funktioniert, lesen Sie die folgenden Schritte zur
Fehlerbehebung.

Ich kann mich nicht in der App anmelden.

Sie haben bereits ein Nutzerkonto, kénnen sich jedoch nicht anmelden? Uberpriifen
Sie die Richtigkeit lhrer E-Mail sowie lhres Passwortes und probieren Sie es erneut.

Sollte dies nicht funktionieren, melden Sie sich bitte bei Ihrem Studienzentrum.


mailto:service@preventicus.com

Ich habe mein Passwort vergessen.
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Sie haben bereits ein Nutzerkonto, haben jedoch Ihr Passwort vergessen? Sie konnen

Ihr Passwort jederzeit zurlicksetzen.

-
Passwort eingeben

Bitte geben Sie Ihr Passwort ein, mit dem
Sie sich bei Preventicus angemeldet haben.

?

v .. -
<

Passwort vergessen?

Kein Problem! Wir senden lhnen einen Link
zum Zuriicksetzen Ihres Passworts, Bitte
geben Sie [hre E-Mail-Adresse an.

Kontaktieren Sie |hr Studienzentrum. Dieses
wird Sie durch den Prozess fuhren

Gehen Sie auf ,Passwort vergessen?”

Geben Sie die E-Mail-Adresse ein, die Sie von
lhrem Studienzentrum erhalten haben und
gehen Sie auf ,Absenden”.

Studienzentrum: Offnen Sie Ihr und gehen Sie
auf die E-Mail zum Zurlcksetzen des
Passwortes.

Studienzentrum: Klicken Sie auf den Button
zum Zurlicksetzen des Passwortes.

Es 6ffnet sich die Webseite zum Preventicus
Service.

Studienzentrum: Geben Sie ein neues Passwort
ein und wiederholen dieses.

Studienzentrum: Teilen Sie dieses dem
Teilnehmer mit.

Geschafft! Wenn dieser Vorgang abgeschlossen ist,
haben Sie erfolgreich das Passwort zuriickgesetzt und
kénnen sich nun in der App Preventicus Nightwatch mit
lhrem neuen Passwort anmelden.
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#10. FAQs
Messgerat wird nicht in der Liste gefunden.

Achten Sie darauf, dass Ihr tragbares Gerat geladen ist und stellen Sie sicher, dass Sie
Bluetooth und den Standort aktiviert haben. Gehen Sie anschlieBend Sie auf ,erneut
suchen”.

Sollte der Fehler bestehen bleiben, kontaktieren Sie bitte unseren Kundenservice
(service@preventicus.com).

Sie haben keine Herzraten-Werte erhalten.

Stellen Sie sicher, dass unter Verwendung von Bluetooth und Standort Ihr Wearable
mit dem Smartphone verbunden ist und sich synchronisiert hat. Wenn Sie dennoch
keine Herzraten-Daten erhalten, hat der Preventicus Service leider keine auswertbaren
Daten erhalten.

Versuchen Sie bitte daher folgendes:

e Priifen Sie, ob das tragbare Gerat aufgeladen ist.

e Stellen Sie sicher, dass Ihr Gerat mit der App Preventicus Nightwatch
verbunden ist und Uber eine stabile Bluetooth- und Internetverbindung
verfligt.

e Reinigen Sie die Rickseite des Wearables.

e Stellen Sie sicher, dass |hr Wearable Giber permanenten Hautkontakt verfligt. Es
sollte sich nicht um die angelegte Stelle herum bewegen kdnnen.

Sollten weiterhin Probleme auftreten, schauen Sie auf den Hilfeseiten des
Geratehersteller nach oder kontaktieren Sie deren Kundenservice.

Bei der Verbindung zum Preventicus Service ist etwas schiefgelaufen
Bitte starten Sie die App erneut.

Sollte der Fehler bestehen bleiben, kontaktieren Sie bitte den Kundenservice des
tragbaren Gerates mit folgendem Hinweis: Fehlercode: 401.



#10. FAQs

Gerat will sich nicht mehr verbinden

Ilhr Messgerat war bereits mit der App Preventicus Nightwatch verbunden, verbindet
sich jedoch nicht mehr?

Gehen Sie zuerst in den Geratebereich der App. Trennen Sie dort das Gerat.

AnschlieBend gehen Sie bitte in die Bluetooth Einstellungen Ihres Smartphones. Dort
werden lhnen alle Gerate angezeigt, die mit lhrem Handy verbunden bzw. gekoppelt
sind. Wahlen Sie per Klick Ihr Messgerat aus und entkoppeln Sie das Messgerate vom
Smartphone mittels ,das Gerat ignorieren” (iOS) oder ,das Gerat trennen” (Android).

Gehen Sie anschlieBend wieder in die App Nightwatch in den Geratebereich. Fligen
Sie Ihr Messgerat wieder neu hinzu. Wenn alle geklappt hat, sollte sich Ihr Messgerat
jetzt neu verbunden haben. Alle Ihre Daten werden neu synchronisiert und angezeigt.

Gerat wird als nicht verbunden angezeigt

Stellen Sie sicher, dass unter Verwendung von Bluetooth und Standort |hr Wearable
mit dem Smartphone verbunden. Gehen Sie zum Gerate-Bereich in der App und
klicken Sie auf ,synchronisieren”.

Meine Daten sind nicht auswertbar

Dieses Ergebnis bedeutet, dass der Preventicus Algorithmus nicht in der Lage war, die
Daten zu analysieren.

Eine ,nicht auswertbare” Aufnahme kann durch eine ,Signalstérung” verursacht
werden. Dies geschieht normalerweise, wenn Sie sich wahrend der Aufnahme viel
bewegt haben, der Sensor verschmutzt ist oder Ihr tragbares Gerat nicht ausreichend
Hautkontakt auf hatte.

Keine Internetverbindung

Stellen Sie sicher, dass bei Ihrem Smartphone WLAN oder mobile Daten aktiviert sind.
Bitte versuchen Sie es anschlieBend erneut.

Sollte der Fehler bestehen bleiben, kontaktieren Sie bitte unseren Kundenservice
(service@preventicus.com).
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Ich m6chte mein tragbares Gerdt vom Smartphone trennen

Sie mochten, dass lhr tragbares Gerat nicht mehr mit der App Preventicus Nightwatch
verbunden ist? Im Bereich ,Gerat” konnen Sie die Entkopplung zwischen den Geraten
durchfihren.

- .. - 1. Um Ihr Gerat von der App Preventicus

Mein Gerét Nightwatch zu trennen, gehen Sie im
o Bereich ,Gerate” auf ,Gerat trennen”.

Batterie

e 2. Bitte bestatigen Sie die Entkopplung
Mein Gerit
e lhr Gerat wurde erfolgreich von der App
* Preventicus Nightwatch getrennt. Es werden

keine Informationen zum Gerat mehr
angezeigt oder aufgenommene Daten mit
der App synchronisiert.

Sie kdnnen nun ein neues Gerat hinzufigen.

fo
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# 11. CYBER-SICHERHEIT

Preventicus verwendet branchenibliche Verschlisselungsprotokolle, um alle Produkte
und Daten bei der Ubertragung und im Ruhezustand zu schiitzen. Preventicus
verwendet bewahrte Praktiken. Detaillierte Messdaten werden ausschlieBlich auf
sicheren und verschlisselten Servern und nicht auf dem Gerat des Benutzers selbst
gespeichert. Diese Datenbanken enthalten verschliisselte Benutzerdaten, die im
Ruhezustand oder bei der Ubertragung verschliisselt werden. Ein kontinuierliches
Backup-System wird verwendet, um sicherzustellen, dass alle Daten sicher sind.

Preventicus GmbH empfiehlt das Smartphone, auf dem die Anwendung lauft, mit
einem Code (PIN, Personal Identifikation Nummer), Face ID oder Touch ID
(Fingerabdruck) zu schitzen. Es ist wichtig das Smartphone zu schitzen, weil
personliche Gesundheitsinformationen darauf gespeichert werden.

Preventicus unternimmt alle Anstrengungen, um die Sicherheit lhrer Daten zu
gewabhrleisten.

# 12. LEBENSDAUER DES PRODUKTES

Als Lebensdauer ist die Spanne bis zum Erscheinen einer neuen Version der mobilen
Anwendung oder des inApp Service festgelegt. Diese ist durch eine Erhdhung
mindestens der zweiten Stelle der Versionsnummer gekennzeichnet.

&

eiere nformationen Die Angaben zur Versionsnummer finden Sie im
CR— s Bereich ,Mehr” (1).

B nutzungsbedingungen >
e ? Informationen Uber durchgefiihrte Updates werden
= Uber die App lhres tragbaren Gerates automatisch

p— > bereitgestellt.
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#13. ANWENDBARE SYMBOLE

In dieser Gebrauchsanweisung kénnen sich folgende Symbole befinden (Farbe und
GrolBe kann variieren):

Symbol Bedeutung

Gebrauchsanweisung beachten

Hinweis
Ein Hinweis macht auf wissenswerte Informationen

aufmerksam.

Warnung
Eine Warnung ist immer von sicherheitsrelevanter
Bedeutung.

Preventicus® GmbH

u S temary  Herstellerkennzeichnung

Bei dieser Stand-alone-Software handelt es sich um ein
c € 0044 zertifiziertes Medizinprodukt der Risikoklasse Ila nach Regel
11 der VO (EU) 2017/745.

MD‘ Medizinprodukt
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# 14. Herstellerinformation und Kontaktdaten

Preventicus® GmbH
Emst-Abbe-Str. 15,
07743 Jena, Germany

Die App Preventicus Nightwatch ist ein Produkt der Preventicus GmbH.

Die Kontaktdaten sind

Preventicus GmbH
Ernst-Abbe-Stralle 15
DE-07743 Jena

Telefon: 03641 /55 98 45 -0
Fax: 036 41/55 98 45-9
Web: www.preventicus.com
Mail: info@preventicus.com

Fur Fragen rund um das Produkt und die Anwendung wenden Sie sich bitte an unsere
Kundenbetreuung:

Mail: service@preventicus.com

Stand 2024-05-21 | Revisionsstand: 2


http://www.preventicus.com/
mailto:info@preventicus.com
mailto:service@preventicus.com

	atch
	# 1. PRODUKTBESCHREIBUNG
	# 1.1 Zweckbestimmung von Preventicus Nightwatch
	# 1.2 Vorgesehene Benutzer
	# 1.3 Indikationen
	# 1.4 Kontraindikationen und Ausschlüsse
	# 1.5 Benutzerrichtlinien (bestimmungsgemäßer Gebrauch)
	# 1.6 Klinischer Nutzen
	# 1.7 Messprinzip: Grundlagen der Pulskurvenanalyse

	# 2. HINWEISE UND EMPFEHLUNGEN
	# 2.1 Warnhinweise
	# 2.2 Weitere Hinweise zur Leistung und Restrisiken

	# 3. LOS GEHT’S
	# 3.1 Datenschutz und Nutzungsbestimmungen
	# 3.2 Anmelden bei Preventicus Nightwatch
	# 3.3 Registrieren bei Preventicus
	# 3.4 Teilnahme an (Studien-)Programm

	# 4. VERBINDEN DES TRAGBAREN GERÄTES MIT DER APP
	# 5. INFORMATIONEN ZUM GERÄT IN DER APP
	# 5.1 Überprüfung der Verbindung - Gerät zu App
	# 5.2 Daten synchronisieren mit Preventicus Service

	# 6. HERZRHYTHMUS PRÜFEN/AUFZEICHNEN
	# 6.1 Messung starten
	# 6.2 Wie erfolgt die Herzrhythmusmessung

	# 7. Heute BEREICH
	# 8. WEITERE INFORMATIONEN UND HILFE-BEREICH
	# 9. BEENDIGUNG DER NUTZUNG
	# 9.1 Nutzerprofil bei Preventicus löschen

	# 10.  FAQs
	# 11. CYBER-SICHERHEIT
	# 12. LEBENSDAUER DES PRODUKTES
	# 13. ANWENDBARE SYMBOLE
	# 14. Herstellerinformation und Kontaktdaten

