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Wer profitiert?

Von strukturierten klinischen Datensammlungen profitiert die gesamte Gesundheitsbranche

o Hersteller von Medizinprodukten

* Regulatorische Anforderungen, z.B. Nachweis von Wirksamkeit und Leistung ftr die Aufrechterhaltung
der CE-Zertifizierung (MDR), PMS, Clinical Evaluation Reports

» Datenbasis fur Produktbroschiren
« Datenbasis flr strategische Entscheidungen bei der Produkt-(Weiter)entwicklung

e Arzte und Kliniken

 Datenbasis fur Publikationen und Prasentationen
* Qualitatssicherung

 Arzteorganisationen, Verbande und Netzwerke
* Qualitatssicherung
* Versorgungsforschung
» Verflugbarkeit von Big Data aufgrund standardisierter Erhebungen




targoDoc PMCF-Tool

targomed's LOosung zur erleichterten Erfassung klinischer Daten

« Standardisiert — konfigurierbare elektronische Datenbdgen mit Standard-Parametern

» Flexibel — Datenb6gen uber Konfigurator individualisierbar pro Produkttyp
e Einfach — Ubersichtliche Dateneingabe fir Anwender

o Transparent — 24/7 Zugang fur registrierte Nutzer und Auftraggeber (read-only)

o Sicher — Passwort/Pin-geschutzter Zugang mit SSL-Verschllsselung
o Automatisiert - fir schnelle Verfligbarkeit der Auswertung mit Tabellen und Grafiken
 Validiert - Web-basiertes GAMP5-validiertes System

« Kosteneffizient — ermdglicht eine umfassende Datenerfassung fr mehrere Produkte
einer Produktklasse auch bei knappen Budgets




targoDoc PMCF-Tool

Das PMCF-Tool* In Screenshots

*Aktuell ist das PMCF-Tool nur fur Intraokularlinsen verfligbar, kann aber jederzeit auf andere Medizinprodukte ausgeweitet werden




Beispiel fur die Auswahl von Parametern und Markierung obligatorischer Felder

Die Felder werden einmalig pro
|OL-Modell konfiguriert.

Folgende Formulare sind

verfugbar:

e Screening?!

» Last Preoperative Visit

e Surgery

» Postoperative Visit?

» (Contrast sensitivity)?

» (Defocus curve)?

o Study Exit

» Adverse Event/Incident?
e Device Deficiencies?

» Protocol Deviation?

e Concomitant Medication?

1 — Ein- und Ausschlusskriterien

2 — Formulare kénnen beliebig oft generiert
werden
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Hersteller kdnnen Daten flr beliebig viele IOL-Modelle dokumentieren lassen; nur die Daten

der eigenen I0L-Modelle sind fur den Hersteller zuganglich
Arzte/Kliniken erhalten Zugang zu den I0L, die dokumentiert werden sollen; nur die eigenen

Daten sind zuganglich.




Farbcode bei Patienten-Ubersicht:

Farbcode bei Visit-Ubersicht einzelne Patienten

"On the Fly" Plausibilitdtscheck




Tabellen-Beispiele
= Deskriptive Statistik
v Absolute und relative Haufigkeiten
v' Zentrale Tendenz - Mittelwert und Median

v Variabilitat > Standardabweichung (SD) und
Wertebereich (min and max)

v Anzahl Augen/Patienten




Beispiel-Grafiken
= Grafische Darstellung:

v" Balkendiagramm (Mittelwert und SD)
Kumulative Balkendiagramme
Liniendiagramme (Mittelwert und SD)

Double-angle Plots

AN NN

Vektoranalyse fir Zylinder & Achse




Beispiel einer Filterfunktion

Download der Ergebnisse

= Grafiken per Klick: einzelne Bilddatei (jpg or png) pro Grafik
= Tabellen per Download-Button: Alle Tabellen einer Kategorie oder Unterkategorie in einer Excel-Datei
= Einheitliche Dateibenennung von Grafiken und Tabellen: YYMMDD Parameter/Category lensname
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Kategorien:

= Demografische Daten
= Biometrie

= Operative Daten

= 10D

= Refraktion

= Zylinder

= Unkorrigierter Visus

= Korrigierter Visus
= Kontrastempfindlichkeit

= Visuelle Symptome

= Defokuskurven

= |OL-Rotation

= Adverse Events / Device Deficiencies

= Patientenfragebtgen

= etc
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Modulares Kostenmodell - Kosten entstehen nur flr bendtigte Funktionalitat

Transparente Kostenmatrix —

e Basis-Programmierung
e Monatliche Service-Kosten
Je mehr IOL dokumentiert werden, desto gunstiger pro 10L

« Geringer Aufpreis fur zweite IOL in gleicher Kategorie (z.B. EDOF1,
EDOF2)

e Geringer Aufpreis fur zweite Kategorie (z.B. EDOF1/EDOF2; EDOF Toric)

* Vereinfachtes Beispiel: Tool fur 1 IOL Uber 2 Jahre = Betrag X; Tool fur 2
IOL Uber 2 Jahre = 1,2x Betrag X; Tool fur 8 IOL Uber 2 Jahre = 2x Betrag X

Individuelle Auswertungen, Report-Erstellung, Manuskript-Erstellung zubuchbar
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Das targoDoc PMCF-Tool

Erlaubt eine anwenderfreundliche Dokumentation klinischer Daten

Fordert eine hohe Datenqualitat aufgrund der implementierten
Plausibilitats-Checks und des Query-Managementsystems

Erlaubt Datenexporte zu jedem Zeitpunkt

Bietet Ubersichten fiir Adverse Events, Device Deficiencies und
Protocol Deviations

Bietet Datenubersichten flr einzelne Patienten

Stellt auf Knopfdruck aktuelle statistische Analysen mit Grafiken und
Tabellen bereit
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Kontaktieren Sie uns gerne bei Fragen, flr
eine detaillierte Prasentation der Features
oder wenn wir lhnen das targoDoc PMCF-
Tool im Live-Betrieb vorstellen dirfen:

s targomed GmbH
Amalienstr. 2

76646 Bruchsal, Germany
@) Phone: +49 7251/32654-30

Fax: +49 7251/32654-31
@ targodoc-pmcf@targomed.de
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