bingli

Gebrauchsanweisung

Dynamic Anamnesis Module

Bingli NV 3
Lange Gasthuisstraat 29 @9‘

2000 Antwerpen, Belgium
&I 2024-05-13 c €

Seite 1 of 8

Version 1.0
Datum der ersten Veroffentlichung: May 2024
Datum der letzten Version: (gilt nicht fiir die erste Version)



Inhaltsverzeichnis

T, VEIrWENUUNGSZWECK .....ooieiiieiiiieiie ettt steeste st ettt et eeste e sreesaeesstesbeesbeesseesssesnseensessseesseesseens 3
1.1 INAIKAEIONEN....c.e et 3
1.2 KoNtraiNdiKatioNEN ..ot 3
1.3 Zielgruppe der Patienten .........oco oo 3
14 Zielgruppe der NULZET ......ooveeiee ettt sttt ee e 4

2. Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen ... 4

3. Spezifizierung der zu erwartenden klinischen Vorteile ..o, 5

4. LeistungSmMErKMalE .........ccoooiiiiiiiiiiie et 5

5. MindestanfOrderUNGEN.........ccooiiiieiiiiieiee ettt st e e e e te et e s teesaesesseensansens 6
5.1 SOMWANE ...ttt 6
5.2 NEtZMEIKMAIE ...t 6

6. Sonstige Risiken und unerwiinschte Nebenwirkungen ..o, 6

7. Erforderliches Training und Qualifikation des Benutzers und/oder anderer Personen .....6

8. Informationen zur Installation und zu Aktualisierungen...........ccceceeveveeiciececeecee e, 7

9. Wenden Sie sich an einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal...........c.ccccceveveivenennen. 7

10. SYMDOIVEIrZEICANIS ... 7

11. BenutzerNandbUCH ..........c.ooi e 8

12. HINWEIS ...t b bbbttt b e eb e bt st s e e 8

Seite 2 of 8

Version 1.0
Datum der ersten Veroffentlichung: May 2024
Datum der letzten Version: (gilt nicht fiir die erste Version)



1. Verwendungszweck

Das Dynamic Anamnesis Module von Bingli ist so konzipiert, dass es in andere Bingli-Module
integriert werden kann. Das Modul generiert in direkter Verknipfung mit dem fir Patienten
zuganglichen Portal relevante Fragen fir Patienten und bietet in Verbindung mit dem HCP-
Dashboard die Mdglichkeit, Differentialdiagnosen und berechnete Scores anzuzeigen.

Zu betonen gilt, dass dieses Modul eine Hilfsfunktion hat, indem es dem Gesundheitspersonal
vorlaufige Differentialdiagnosen liefert, die bei der weiteren klinischen Beurteilung hilfreich
sind. Es ist wichtig zu beachten, dass die von dem Modul bereitgestellten Diagnosen nicht
definitiv sind und von den medizinischen Fachkraften im weiteren Kontext der klinischen
Beurteilung des Patienten und zusatzlicher diagnostischer Tests bericksichtigt werden
mussen.

1.1 Indikationen
Die Patientengruppe ist jede Art von Patient, der in den festgelegten Datensatz fallt und far

eine medizinische Beratung oder einen medizinischen/chirurgischen Eingriff, ein Screening
oder eine Nachuntersuchung vorgesehen ist.

Patienten, die aufgrund von koérperlichen, kognitiven oder technologischen Einschrankungen
nichtin der Lage sind, den Fragebogen selbststandig auszufullen, kdnnen das Modul dennoch
nutzen, wenn sie die notwendige Hilfe erhalten. Wenn keine Hilfe zur Verfugung steht, kann
der Fragebogen nicht ausgefillt werden und der Patient sollte mit den herkdmmlichen
Beratungsmethoden beurteilt werden, so als ob die Software nicht verwendet zur Verfugung
stinde.

Die Dynamische Anamnese von Bingli wurde fur Patienten entwickelt, fir die eine Anamnese
auf der Basis eines Fragebogens angemessen und sicher verwendet werden kann.

1.2 Kontraindikationen
Die Verwendung des dynamischen Anamnese-Moduls von Bingli ist nicht zu empfehlen bei

dringenden medizinischen Problemen, die ein unmittelbares medizinisches Handeln
erfordern, oder bei Patienten mit kérperlichen, kognitiven oder technischen Einschrankungen,
die keinerlei Hilfsmittel haben.

1.3 Zielgruppe der Patienten
Die vorgesehene Patientengruppe ist jeder Patient, der in den spezifizierten Datensatz (siehe

oben) fallt und der fur eine medizinische Beratung geplant ist oder einen
medizinischen/chirurgischen Eingriff, eine Untersuchung oder Nachsorge benétigt.

Patienten, die aufgrund korperlicher, kognitiver oder technologischer Probleme nicht in der
Lage sind, den Fragebogen selbststandig auszufillen, kénnen das Modul dennoch nutzen,
wenn sie die notwendige Hilfe erhalten. Wenn keine Hilfe zur Verfligung steht, kann der
Fragebogen nicht ausgefillt werden und der Patient sollte anhand herkémmlicher
Sprechstundenmethoden beurteilt werden, so als ob die Software nicht verwendet zur
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Verfigung stiinde. Es gibt keine Einschrankungen beziglich Alter, Geschlecht oder ethnischer
Zugehdrigkeit.

Das Bingli Dynamic Anamnesis Modul wurde fur Patienten entwickelt, bei denen eine auf
einem Fragebogen basierende Anamnese angemessen und sicher eingesetzt werden kann.
Es ist wichtig zu beachten, dass diese Software nicht fir dringende oder dringende
medizinische Bedingungen geeignet ist, die eine sofortige medizinische Intervention oder
Diagnose erfordern, da der Befragungsprozess grundsatzlich eine Zeitverzégerung mit sich
bringt, die in akuten Szenarien von Nachteil sein kdnnte. Sollte das Gerat jedoch in dringenden
Fallen verwendet werden - sei es aufgrund eines Fehlers oder einer Notwendigkeit -, ist es so
konzipiert, dass es dennoch funktionsfahig ist und dem medizinischen Personal diagnostische
Unterstltzung bietet.

1.4 Zielgruppe der Nutzer
Die Software von Bingli ist fir medizinisches Fachpersonal konzipiert, einschliellich, aber

nicht beschrankt auf Allgemeinmediziner, Facharzte und andere Gesundheitsdienstleister in
Krankenhausern, die Patientendaten interpretieren und fir klinische Entscheidungsfindungen
nutzen.

Obwohl die Software fiur die direkte Verwendung durch Gesundheitsdienstleister zur
Unterstltzung der Patientenversorgung gedacht ist, arbeitet das Dynamic Anamnesis Module
innerhalb des Bingli Software Ecosystems. Es wird in erster Linie von anderen Modulen
genutzt, um dynamische Daten zu generieren und die umfassenderen diagnostischen und
therapeutischen Funktionalitdten des Bingli-Systems zu unterstutzen.

2. Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Das Bingli Dynamische Anamnese-Modul ist als ein unterstitzendes Hilfsmittel fir

medizinisches Fachpersonal konzipiert und ist kein Ersatz flir die medizinische Beurteilung
durch einen Facharzt. Es bietet immer eine Liste moglicher Diagnosen (Differentialdiagnose)
mit deren Wahrscheinlichkeit und stellt keine endgultige medizinische Diagnose. Die
Bewertung basiert auf den vom Patienten bereitgestellten Informationen, so dass ungenaue
oder falsche Antworten zu einer unvollstandigen oder falschen Differentialdiagnose flihren
kénnten. Das medizinische Fachpersonal ist fir die Einbeziehung der Hypothesen
verantwortlich.

Das Modul ist eine Medical Device-Software, die so konzipiert ist, dass sie unabhangig von
den Umgebungsbedingungen funktioniert, unter denen sie eingesetzt wird. Die Funktionalitat
ist unabhangig davon, ob sich der Patient zu Hause oder im Wartezimmer einer
Gesundheitseinrichtung befindet. Das Patientenportalmodul passt sich an verschiedene
Plattformen an, so dass Patienten ihre Fragen bequem mit dem von ihnen bevorzugten Gerat,
wie z.B. einem Smartphone, Tablet oder Computer, beantworten kénnen. Voraussetzung ist
allerdings eine funktionierende Internetverbindung und ein aktueller Browser (siehe Abschnitt
5 zu den Mindestvoraussetzungen).
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Bitte beachten Sie, dass diese Software nicht flir dringende oder dringende medizinische
Bedingungen geeignet ist, die eine sofortige medizinische Intervention oder Diagnose
erfordern, da der Befragungsprozess grundsatzlich eine Zeitverzégerung mit sich bringt, die
in akuten Szenarien von Nachteil sein kéonnte. Zudem ist es nicht als Diagnosetool
vorgesehen.

3. Spezifizierung der zu erwartenden klinischen Vorteile
Die folgenden medizinische Vorteile sind von dem Bingli Dynamic Anamnesis Module zu
erwarten:

o Personalisierte Fragengenerierung: Das Bingli Dynamic Anamnesis Module
generiert dynamisch anamnestische Fragen, die auf die spezifische Anamnese
und die vorliegenden Symptome des Patienten zugeschnitten sind, und das in der
jeweiligen Landessprache des Patienten. Dieser personalisierte Ansatz stellt
sicher, dass relevante Informationen erfasst werden, was zu umfassenderen
Beurteilungen fuhrt. Die Patienten sind besser in der Lage, ihr medizinisches
Problem zu formulieren und sind so besser auf das Gesprach mit dem Arzt
vorbereitet.

o Effiziente medizinische Entscheidungsfindung: Durch die Erstellung von
Differentialdiagnosen und die automatische Berechnung von Scores auf der
Grundlage anamnestischer Daten tragt das Bingli Dynamic Anamnesis Modul dazu
bei, den diagnostischen Prozess zu rationalisieren und ermdglicht es den
Gesundheitsdienstleistern, fundiertere Entscheidungen zu treffen, was letztendlich
zu besseren Behandlungsergebnissen fir den Patienten fuhrt.

4. Leistungsmerkmale
Das Bingli Dynamic Anamnesis Modul zeigt eine hohe Prazision (von mindestens 90%) bei
der Erstellung von Differentialdiagnosen.

Es ist nachweislich in der Lage, zuverlassig und bestandig Fragen und Differentialdiagnosen
auf der Grundlage der eingegebenen Symptominformationen zu erstellen, wie aus den
Verifikations- und Validierungstests in Bezug auf die technische Leistung des Systems
hervorgeht. Der Einsatz des Gerats im medizinischen Alltag wird dazu beitragen, Daten zu
sammeln, die die Effektivitat der Erstellung von Differentialdiagnosen unterstiitzen und
bestatigen und die technische Leistungsfahigkeit des Systems weiter verbessern. Bingli wird
die Datenerhebung im Rahmen der geplanten Post-Marketing Surveillance und Post-Market
Follow-up Aktivitdten fortsetzen, um die Auswirkungen der technischen Leistung auf die
klinische Relevanz sowie die klinische Sicherheit und Leistung des Gerats zu bewerten. Das
Bingli Dynamic Anamnesis Modul ist nach dem gegenwartigen Wissensstand und den
technologischen Standards fir den vorgesehenen Zweck und die Anwender geeignet und
bietet einen erheblichen klinischen Mehrwert, der mogliche unerwinschte Nebenwirkungen
Uberwiegt. Das Bingli Dynamische Anamnese Modul stellt keine Beeintrachtigung des
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klinischen Zustands oder der Sicherheit und Gesundheit der Patienten und/oder Anwender
dar, wenn es ordnungsgemafd und wie in diesem Dokument beschrieben angewendet wird.

5. Mindestanforderungen

5.1 Software

Da es sich um eine webbasierte Anwendung handelt, sind keine besonderen
Softwareanforderungen erforderlich. Allerdings sollten die aktuellsten Browser-Versionen
verwendet werden, um ein optimales Nutzungserlebnis zu gewahrleisten. Die 2 neuesten
Versionen der folgenden Browser werden wahrend der gesamten Lebensdauer des Gerats
unterstitzt:

- Chrome
- Edge

- Firefox
- Safari

Das Portalmodul fiir Patienten passt sich an verschiedene Plattformen an und ermdglicht es
Patienten, Fragen bequem uber ihr bevorzugtes Endgerat zu beantworten, z. B. Uber
Smartphones, Tablets oder Computer.

5.2 Netzmerkmale

Das Netzwerk sollte tber eine Internet-Verbindung von mindestens 3 Mbps verfligen. Es sind
keine besonderen Sicherheitsvorkehrungen seitens des Benutzers erforderlich, aulRer dass
die Zugangsdaten geschiitzt werden (z.B. durch Multifaktor-Authentifizierung).

6. Sonstige Risiken und unerwunschte Nebenwirkungen

Es konnten keine Restrisiken im Zusammenhang mit dem Dynamischen Anamnese-Modul
identifiziert werden, da mehrere MalRnahmen zur Vermeidung von Cyber-Sicherheitsrisiken
auf hochster Ebene getroffen wurden. Das Dynamische Anamnese-Modul ist von anderen
Modulen im Bingli-System isoliert, so dass keine persénlichen oder medizinischen
Informationen aus dem Modul ausgelesen werden konnen. Weitere Restrisiken bestehen
darin, dass Eingaben falsch geparst werden, Uber irrelevante Fragen zu aktuellen Symptomen
bis hin zu einer unvollstandigen Differentialdiagnose. Dies betont, wie wichtig eine eigene
Bewertung der bereitgestellten Informationen durch den Gesundheitsdienstleister ist, wobei
dessen medizinische Expertise zur Formulierung einer endgultigen Diagnose herangezogen
wird.

7. Erforderliches Training und Qualifikation des Benutzers

und/oder anderer Personen
Es ist keine spezielle Ausbildung oder Qualifikation erforderlich. Das Bingli Personal wird dem
medizinischen Fachpersonal, welches die Bingli Software nutzen wird, eine Schulung
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anbieten. Die Gebrauchsanweisung und das Benutzerhandbuch sollten vor der Nutzung der
Software gelesen werden und kdénnen als Referenz verwendet werden.

8. Informationen zur Installation und zu Aktualisierungen

Fir die Software ist keine Installation erforderlich, da sie webgestiitzt ist. Das Gerat wird
automatisch Uber das Internet aktualisiert. Die neueste Version wird im Browser des Benutzers
zur Verfiigung gestellt, sobald dieser die Software aufruft.

9. Wenden Sie sich an einen Arzt oder medizinisches

Fachpersonal

Laien sollten sich bei Fragen zur Verwendung der Bingli Software im Rahmen der Ublichen
Versorgungspfade an das medizinische Fachpersonal wenden. Bei der Verwendung des
dynamischen Anamnese-Moduls von Bingli sind keine besonderen Herausforderungen zu
erwarten, da die Software lediglich Fragen an den Laien stellt und diesem niemals eine
Differentialdiagnose oder Behandlingsvorschlag anbietet. In dringenden oder akuten
medizinischen Situationen, in denen ein sofortiges medizinisches Eingreifen oder eine
sofortige Diagnostik erforderlich ist, oder in Fallen, in denen sich die Situation schnell
verschlechtert, sollte sofort das medizinische Fachpersonal kontaktiert werden.werden.

10. Symbolverzeichnis

I Fabrikant
[| Datum der Produktion

M D Medizinisches Gerat

Eindeutige Geratekennung

UDI

c € Conformité Européenne

E]E Gebrauchsanweisung beachten
: : Ubersetzte Fassun
[A]>[x] g

Weblink /URL

Q\\S
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11. Benutzerhandbuch
Die Gebrauchsanweisung ist frei zuganglich unter https://www.bingli.eu//

12. Hinweis
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte

Bingli unter info@mybingli.com und der zustandigen Aufsichtsbehérde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Diese Gebrauchsanweisung wurde von Bingli erstellt. Kommentare oder Fragen kénnen per
E-Mail an info@mybingli.com gesendet werden..

@_)@ Die urspringliche Gebrauchsanweisung wurde in Englisch verfasst. Die
Ubersetzungen sind auf der Startseite mit dem Symbol versehen.

Eine Papierversion der Gebrauchsanweisung kann per E-Mail info@mybingli.com angefordert
werden. Die Papierversion wird innerhalb von 7 Kalendertagen nach Erhalt der Anfrage
zugestellt.

% Website des Herstellers: https://www.bingli.eu/

Datum der Veroffentlichung der Gebrauchsanweisung: 13/05/2024

Version: 1.0
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