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Warnhinweise

Die Software Medical Eye Trainer, kurz M.ET,, ist ein spezielles, medizinisches Produkt
und darf nur unter Einhaltung der nachfolgenden Nutzungsbedingungen
verwendet werden:

¢ nach Indikationsstellung und Aufklarung durch einen Augenfacharzt

e entsprechend der Bedienungsanleitung
Eine Verwendung des M.E.T. ohne augenfacharztliche Begleitung ist untersagt.
Der M.ET. ist nur fur die Therapie der TROCKENEN AMD geeignet!

In seltenen Fallen kann durch die Verwendung des M.E.T. Epilepsie erstmals ausgelost
werden. Besteht bei Ihnen oder einem Verwandten eine bekannte Epilepsie oder ein
anderes Krampfleiden, ist die Verwendung dieser Software untersagt.

Sollten Sie wahrend der Verwendung des Produktes Augenzittern, Ubelkeit,
Irritationen der Augenoberflaiche, Schwindel, Doppelbilder, Muskelzuckungen,
Orientierungsstérungen, Bewusstseinsstorungen, cerebrales Krampfleiden oder
Epilepsie feststellen, beenden Sie die Anwendung sofort und suchen Sie
unverzuglich einen Arzt auf.

Bestehen diese Symptome bereits vor der Therapie, ist die Verwendung des Medical
Eye Trainers (M.E.T.) ebenfalls untersagt. Bei bekannter Epilepsie oder einem anderen
cerebralen Krampfleiden bei Verwandten ist die Teilnahme ebenfalls nicht moglich.

Die Software darf bei den ersten zehn Anwendungen nur unter Beaufsichtigung
einer weiteren Person ohne Epilepsierisiko verwendet werden. Bei guter
Vertraglichkeit der Software ist ab der elften Anwendung keine Beaufsichtigung
mehr notwendig.

Durch die Verwendung der Software bestatigen Sie, dass sie die
Bedienungsanleitung gelesen und verstanden haben und keine Fragen
offengeblieben sind, dass Sie die Software nur nach augenfacharztlicher
Indikationsstellung und Aufklarung durch einen Augenfacharzt und nur unter
augenfacharztlicher Begleitung entsprechend den Nutzungsbedingungen und
entsprechend der Bedienungsanleitung verwenden.

Sie durfen das Endgerat, auf dem die Software lauft, und das dazugehdrige Netzteil
nur in unbeschadigtem Zustand verwenden. Halten Sie sich bei der Nutzung des
Endgerates an die Betriebsanleitung des Gerateherstellers.

Fur etwaige Schaden, insbesondere bei Nichteinhaltung der Nutzungsbedingungen
Ubernimmt die SmartMedo GmbH keine Haftung. Die Verwendung der Software
liegt in Ihrer Eigenverantwortung. Eine Haftung hinsichtlich allfalliger Reaktionen
aufgrund der Verwendung der Software ist ausgeschlossen.
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Hinweise zur App

Der Medical Eye Trainer, in diesem Dokument kurz M.E.T. genannt, dient dazu, die
Sehfunktion zu trainieren. Die durch dieses System ausgeloste Veranderung
konnte in einer ersten Pilotstudie gezeigt werden.

Link zur Studie: https://link.springer.com/article/10.1007/s00717-020-00451-9

Zu den verminderten Sehfunktionen zahlen beispielsweise die trockene,
altersbedingte Makuladegeneration und die Amblyopie.

Die App wurde unter Einhaltung der aktuell gultigen, harmonisierten Normen fur
Medizinprodukte-Software

e EN 62304 (Software-Lebenszyklus fur medizinische Software und
Sicherheitsklassen)

e ENISO 14971 (Risikomanagement auf Medizinprodukte) und

e EN 60601-1 (Norm fur medizinisch elektrische Gerate — Validierung der
Sicherheit)

erstellt.

Installation

Die Installation erfolgt sehr einfach via Download von den bekannten Stores der
Firmen Apple © und Google ©.

e App Store (Apple ©)
e Play Store (Google ©)

Bevor die App heruntergeladen und installiert werden kann, mussen folgende
Bedingungen sichergestellt werden:

e Am Gerat wurde das letzte Softwareupdate von Android bzw. iOS installiert

e Eine stabile Internetverbindung ist am Gerat verfugbar
e Aufdem Gerat sind mindestens 2 MB Speicher frei
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Bedienung

Nach dem Herunterladen und der Installation der App auf das Gerat erscheint

dies am Gerat mit dem folgenden Symbol:
iOS Android

13:01 -« A 7 |

Montag) 172 Mai

| Dateien Kurzbefehle Kontakte

(MET.

eTrainer

Fur das Starten der App ,M.E.T." sind folgende Punkte zu beachten:

e Wird die App zum ersten Mal gestartet, ist eine Verbindung zum Internet
notwendig, da die App erstmalig mittels E-Mail-Adresse und Passwort
registriert werden muss.

e BeiregelmaRBigem Gebrauch der App sollte man nach dem Start der App
direkt auf der Maske zum Starten des Trainings landen. Wurde die App
langere Zeit nicht verwendet, werden E-Mail und Passwort in Form einer
Anmeldung erneut abgefragt.

e Steht fUr das Training nach erfolgter Registrierung einmal kein Internet zur
Verfugung, lasst sich die App ebenfalls ohne Probleme starten.
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Registrierung der App

FuUr die Registrierung der App mussen Sie eine gultige E-Mail-Adresse und ein
Passwort mit mindestens 8 Zeichen Lange vergeben. Sobald Sie dies vergeben
haben, wird der Schalter fur die Registrierung aktiviert (er farbt sich grun) und Sie
werden nach dem Klicken auf die Startmaske des M.E.T. weitergeleitet.

Wenn die E-Mail-Adresse als nicht gultig erkannt wird oder das Passwort nicht
mindestens 8 Zeichen beinhaltet, wird einerseits eine Fehlermeldung angezeigt
und andererseits der Schalter fur die Registrierung nicht aktiviert.

Sollten Sie den M.E.T. bereits registriert haben (sie haben einen Benutzer und ein
Passwort), konnen Sie auf den Link ,Anmelden* klicken.

Sie kommen nun auf die Anmeldeseite des M.E.T.

iOS Android
Willkommen = =
Willkommen

office@smar| (1]
ngiiltige E-Mail Adresse

T 4

Sie haben ein Konto? Anmeldung

>

q' woe rt oz ui o p"
a s d f g h j k |
& y x ¢cvbnm@®

ns @ & DE-EN . e
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Anmeldung bei der App

Wenn Sie den M.E.T. schon langere Zeit nicht mehr verwendet haben, kommen
Sie beim Starten des M.E.T. auf die Anmeldeseite und Sie mussen die E-Mail-
Adresse und das Passwort erneut eingeben. Dies kann auch notwendig sein,
wenn Sie den M.E.T. auf einem anderen Gerat starten mdchten.

iOS Android

4:50 7 - 12:29 A Pl |

Willkommen zurlick )
Willkommen

office@smartmedo.com ZUu ruck

Passwort

office@smartmedo.com
Anmelden

Passwort

) Anmelden «
MedEyeTrainer

Der Link zum Zurlicksetzen des
Passworts wurde an lhre E-Mail
gesendet,

OK

Passwort verloren? Neues Passwort

Passwort verloren? Neues Passwort

Passwort vergessen?

Wenn Sie |hr Passwort nicht mehr wissen, kdnnen Sie das Passwort zurucksetzen.
Geben Sie hierzu lhre E-Mail-Adresse ein und klicken auf den nun aktiven Link
,Neues Passwort". Sie bekommen auf Ihre E-Mail-Adresse einen Link gesendet,
WO sie ein neues Passwort vergeben kénnen, mit welchem dann auch die
Anmeldung wieder funktioniert.
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Start des Trainings

Sie sollten nun auf der Maske zum Starten des Trainings angelangt sein. Bitte
lesen Sie aufmerksam die Sicherheitsaufklarung. Sollten hier Fragen von lhrer
Seite aufkommen, wenden Sie sich bitte an den Augenfacharzt Ihres Vertrauens
oder an uns Uber die E-Mail-Adresse service@smartmedo.com.

Bitte bestatigen Sie nun, dass Sie die Sicherheitsbelehrung gelesen haben. Erst
dann wird der Schalter fur den Start des Trainings aktiviert.

iOS Android
] "y B 14:16

2:21 T -

Sicherheitsaufklarung

Die Software 'Medical Eye Trainer', kurz M.E.T., ist ein spezielles,
medizinisches Produkt und darf nur nach Indikationsstellung und
Aufklarung durch einen Augenfacharzt verwendet werden. Halten Sie
sich strikt an die Bedienungsanleitung (siehe unten angefiihrter Link).
Die Verwendung des M.E.T. chne augenfachérztliche Begleitung ist
untersagt. In seltenen Féllen kann durch die Verwendung des M.E.T.
Epilepsie erstmals ausgeldst werden. Besteht bei lhnen oder einem
Verwandten eine bekannte Epilepsie oder ein anderes Krampfleiden,
ist die Verwendung dieser Software untersagt. Sollten Sie wahrend
der Verwendung des Produktes Augenzittern, Ubelkeit, Irritationen
der Augenoberflache, Schwindel, Doppelbilder, Muskelzuckungen,
Orientierungsstorungen, Bewusstseinsstorungen, cerebrales
Krampfleiden oder Epilepsie feststellen, beenden Sie die Anwendung
sofort und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf. Bestehen diese
Symptome bereits vor der Therapie, ist die Verwendung des Medical
Eye Trainers (M.E.T.) ebenfalls untersagt. Bei bekannter Epilepsie
oder einem anderen cerebralen Krampfleiden bei Verwandten ist die
Teilnahme ebenfalls nicht mdglich. Die Software darf bei den ersten
zehn Anwendungen nur unter Beaufsichtigung einer weiteren Person
ohne Epilepsierisiko verwendet werden. Bei guter Vertraglichkeit der
Software ist ab der elften Anwendung keine Beaufsichtigung mehr
notwendig. Durch die Yerwendung der Software bestatigen Sie, dass
sie die Bedienungsanleitung gelesen und verstanden haben und keine
Fragen offengeblieben sind, dass Sie die Software nur nach
augenfacharztlicher Indikationsstellung und Aufkldrung durch einen
Augenarzt und nur unter augenfachérztlicher Begleitung
entsprechend den Nutzungsbedingungen und entsprechend der
Bedienungsanleitung verwenden. Sie diirfen das Endgerét, auf dem
die Software lauft, und das dazugehdrige Netzteil nur im
unbeschadigten Zustand verwenden. Halten Sie sich bei der Nutzung
des Endgerétes an die Betriebsanleitung des Gerateherstellers. Flr
etwaige Schaden, insbesondere bei Nichteinhaltung der
Nutzungsbedingungen, Ubernimmt die SmartMedo GmbH keine
Haftung. Die Verwendung der Software liegt in |hrer
Eigenverantwortung. Eine Haftung hinsichtlich allfélliger Reaktionen
aufgrund der Verwendung der Software ist ausgeschlossen.

Link zur Bedienungsanleitung-M.E.T.

Ich akzeptiere die obigen Nutzungsbedingungen ()

» Training starten

Einstellungen dndern? Einstellungen
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Einstellung des M.E.T.

Der M.E.T. bietet einige Einstellmoglichkeiten. Bitte stimmen Sie diese
Einstellungen mit Ihrem behandelnden Augenfacharzt ab. Um Einstellungen
vornehmen zu konnen, gehen Sie auf den Link ,Einstellungen®. Sie kommen nun
auf eine neue Maske, wo Sie eine Reihe von Parametern verandern kdonnen.

i0OS
< Zurilick Einstellungen
Balkengeschwindigkeit
langsam normal schnell
Anzahl der Balken
4 3 2

Farbkombination

schwarz/weiB gelb/blau rot/griin
Therapiedauer in Sekunden

30 60 90 120
Therapiemodus
2D normal

» Standardeinstellungen

Android

1225 ¢ D QO &

Einstellungen

Balkengeschwindigkeit normal v
Anzahl der Balken 4 ~

Farbekombination schwarz/weil  ~
Therapiedauer in Sekunden 90 v

Therapiemodus 2D

Standardeinstellungen
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Diese sind wie folgt:

o Balkengeschwindigkeit (bestimmt, wie schnell sich die Balken beim
Training bewegen sollen)
o nhormal (Standard)
o langsam
o schnell
e Anzahl der Balken (wie viele Balken bewegen sich am Schirm)
o 4 (Standard)
o 3
o 2
e Farbkombination (bestimmmt die Farbe der Balken (Bsp. schwarz) und die
Farbe des Bildschirmhintergrundes (Bsp. weif3))
o schwarz/weil3 (Standard)
o gelb/blau
o rot/grun
e Therapiedauer in Sekunden (wie viele Sekunden dauert eine Therapie)
o 90 (Standard)
o 30
o 60
o 120
e Therapiemodus (bestimmt, ob die Balken gegenlaufig (2D) laufen oder in
eine Richtung)
o 2D (Standard)
o Normal

FUr den Beginn eines Trainings wird empfohlen, diese Standardwerte so zu
belassen, wie sie sind. Mit dem Link ,Standardeinstellungen® kann der Standard
wieder hergestellt werden, falls einmal andere Werte eingestellt wurden.

Bitte stimmen Sie hier Veranderungen mit Ihrem behandelnden Augenfacharzt
ab. Anderungen sind hier nur sinnvoll, wenn es bei Ihnen den Trainingseffekt
positiv beeinflussen wurde.
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Training mit dem M.E.T.

Um das bestmadgliche Trainingsergebnis zu erreichen, fuhren Sie dieses nach den
folgenden Gesichtspunkten durch:

e Setzen Sie sich fur das Training auf einen bequemen Stuhl

¢ Halten Sie das Gerat mit beiden Handen locker vor dem Gesicht

e Das Gerat muss im Querformat gehalten werden

e Starten Sie mit dem Schalter ,Training starten” das Training

e Schauen Sie entspannt auf das Symbol in der Mitte des Gerates

e Das Training lauft nun standardmafig 90 Sekunden lang ab.

¢ Am Ende des Trainings wird bei Android die App automatisch beendet, bei
iOS muss diese mit OK beendet werden.

iOS und Android

Verfasst am 22. November 2023 DI (FH) Jurgen Wolfsgruber
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Das Training mit dem M.E.T.
ist nun zu Ende.
Bis zum nachsten Mal.

= m

Wenn Sie sich wahrend der Behandlung unwohl fihlen oder ein Schwindelgefuhl
aufkommen sollte, unterbrechen Sie das Training sofort und kontaktieren Sie
Ihren behandelnden Augenfacharzt.

Fragen zur App kdnnen Sie auch gerne an folgende E-Mail-Adresse senden:
service@smartmedo.com.
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