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1. Die Evidencio-Plattform

Die Evidencio-Plattform erleichtert die Erstellung, Nutzung, Validierung und Implementierung von medizinischen
Vorhersagemodellen und klinischen Entscheidungshilfen. Dieses Benutzerhandbuch bezieht sich speziell auf den
CHA2DS2-VASC-Schlaganfall-Risiko-Rechner. Das Benutzerhandbuch kann auch als Gebrauchsanweisung (Instructions For
Use, IFU) bezeichnet werden.

In diesem Handbuch werden die Begriffe ,CE-gekennzeichneter Inhalt” und ,medizinisches Gerat” synonym verwendet.

2. Haftungsausschluss

Auf allen Websites, Anwendungen, Apps oder Diensten von Evidencio werden bestimmte CE-gekennzeichnete
Informationen, Rechner, Gleichungen und Algorithmen (Tools) bereitgestellt. Die Verwendung dieser Tools ist nur im
Rahmen des Verwendungszwecks/der Zweckbestimmung zuldssig, der/die zusammen mit dem jeweiligen CE-
gekennzeichneten Tool veroffentlicht wurde.

Grundsatzlich und sofern nicht ausdricklich anders angegeben, sind CE-gekennzeichnete Tools auf Evidencio nur fur die
Verwendung durch Arzte in einer klinischen Umgebung bestimmt und nicht fiir die Verwendung durch Patienten.

Die CE-gekennzeichneten Inhalte auf der Plattform sind als eine bestimmte Gruppe von Tools zu betrachten, die von den
allgemeinen Inhalten der Plattform getrennt sind. Jegliche verfigbaren Inhalte auf einer der von Evidencio bereitgestellten
Websites, Anwendungen, Apps oder Dienste, die nicht eindeutig als CE-gekennzeichnetes Tool gekennzeichnet sind, fallen
ausdrucklich nicht unter diesen Haftungsausschluss fur CE-gekennzeichnete Inhalte. Fir nicht CE-gekennzeichnete Inhalte
gilt der allgemeine Evidencio-Haftungsausschluss.

CE-gekennzeichnete Tools kénnen dem/den vorgesehenen Benutzer(n) eingeschrankte professionelle Beratung bieten.
Allerdings muss der vorgesehene Benutzer sein klinisches Urteilsvermoégen hinsichtlich der Informationen, die diese Tools
bereitstellen, austben.

Evidencio Ubernimmt keine Haftung oder Verantwortung fir Schaden oder Verletzungen (einschlieBlich Tod) an lhnen,
anderen Personen oder Eigentum, die durch den Missbrauch von Produkten, Informationen, Ideen oder Anweisungen
entstehen, die in den Ihnen zur Verfligung gestellten Tools enthalten sind.

Der Haftungsausschluss fur nicht CE-gekennzeichnete Inhalte ist auf der Evidencio-Website verfigbar:
https://www.evidencio.com/disclaimer.

Far die Nutzung der von Evidencio bereitgestellten Websites, Anwendungen, Apps oder Dienste gelten unsere Allgemeinen
Geschaftsbedingungen, die Sie unter dem folgenden Link finden: https://www.evidencio.com/terms-conditions.

3. Warnungen fir CE-gekennzeichnete Inhalte

Berechnungen allein sollten niemals die Patientenversorgung bestimmen und sind kein Ersatz flr professionelles
Urteilsvermodgen. Sehen Sie unseren Hauftungssausshluss auf: https://www.evidencio.com/disclaimer. Dieses Gerat darf
nur von Fachkrafte im Gesundheitswesen in einer klinischen Umgebung verwendet werden und ist nicht fir den Gebrauch
durch Patienten bestimmt.

Lesen Sie immer die beabsichtigte Verwendung, bevor Sie dieses Hilfsmittel verwenden.

Vergewissern Sie sich immer, dass der Patient die klinischen Indikationen und klinischen Kontraindikationen einhalt, wie
auf der Evidencio-Website und in den Kapitel 4.H. dieses Benutzerhandbuch angegeben.

Bevor Sie das Ergebnis ablesen, Gberprufen Sie die eingetragenen Werte, um Fehler zu vermeiden.

Ergebnisse, die sich auf Risikoprozentsatze beziehen, garantieren keine bestimmten Ergebnisse. Wenn ein Risiko besteht,
sollten Sie nicht davon ausgehen, dass ein Ereignis Uberhaupt nicht eintritt, selbst wenn das Risiko sehr gering ist.
Umgekehrt garantiert ein hohes Risiko nicht, dass ein Ereignis eintritt.

Dieser Algorithmus ist nur fur den Einsatz in Umgebungen vorgesehen, in denen die Verwendung und das Ergebnis eines
Algorithmus nie sofort bendtigt werden.
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Die fur die Berechnungen verwendeten Daten werden von Evidencio gespeichert, um die Algorithmusfunktion zu
verbessern und Probleme fur weitere Verbesserungen nachvollziehbar zu machen. Weitere Informationen finden Sie in der
Datenschutzrichtlinie auf unserer Website unter: https://www.evidencio.com/privacy-policy.

3.1. Hinweis fiir den Benutzer

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Landes, in dem Sie, der Leser, ansassig sind, gemeldet werden. Eine zustandige Behdrde ist das
Institut, das alle Fragen im Zusammenhang mit medizinischen Geraten in einem Land regelt.

Bitte wenden Sie sich an Evidencio, wenn Sie eine Fehlfunktion oder Leistungsdnderung eines medizinischen Gerats
vermuten. Verwenden Sie das Gerat erst wieder, wenn Evidencio auf lhre Nachricht geantwortet hat, dass Sie es wieder
verwenden konnen.
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4. Modell-Landing-Page

Das Modell eines Medizinprodukts auf der Evidencio-Plattform ist in Abbildung 1 dargestellt. Die Modell-Landing-Page
enthalt die folgenden Abschnitte, die in Abbildung 1 dargestellt sind.

A.
CHAZDS2-VASc-Schlaganfall-Risikoscore D @ Dewik > G.
B. B Bestimimungsgemisie Ververdung 46— H.
Deer CHAZDE2-VASe-Schl sganfall-Risikoscore berechnet das Schlaganfallrisiko flr Patienten mit B Diekroristh Kermesichrurg < |
Warhoflirmemern. Dieses Modell ist fr Patienten gedache, bei denen VorhofEmmern oder - . :
Varhofllatvern diagnostisert wurde Versiorshirmeise < J.
B Eenuleerhardbuch < K.
Forschungsausonere Grogony VH Lo, Lane, Harry LG Crjns fprachen 0 M OID 0D 2 D 4— L.
C. “Wersion: 1.24
D | Encwurt | Kardisingie | Lenpare REgressian
E. V124246425 05.07 CE
. 7 Tz
F NS00 264 1 50801 2 2443252 0TI 464
K Dowrioad des Benuirerhamdbuch .
. Leson Sie avch fir diese= Medirinproduit dic Bestimmungsgemdcce Venwendung.
-
M.
Alter O Jahre
Berechneser CHAZDS2 WASE.
16 00 FRislnscon:
= :l :l —
Diabetes mellitus D l:l
Michternglukose =125 mgfdl (7 mmeaiiL)
oder Behandiung mit cinem araien
Hypagiykamioum undioder irsulin
S D |:|
Ruhcbhiutdnuck = 140750 mmHg bel
mingesens rwel Gekegenineien oder
aufende antinypemensive Behandung
Hongestive Herzinsuffizienz E lj
Kirische Herminsuffiziens oder phjektiwes
Machweks ciner mistelschweren bis schweren
Inksvenirikularen Dysfunicion oder
Frypertrophe: Bandicmya pati ke
Thromboembaolie D l:l
Worheriger Schlaganiad, rransicorische
schamische Attacks oder Thrambosmbaie
Gefalkrankheiten D l:l
Anglografisch significante koeranare
Herzkrankheit, fnlherer Myokardinfarkt,
perphere Arterienerkrankung oder
Aprtenplague
-
-
N. Berachneter CHAZD52-VASc-Risikoscore: ... Punkte
Zptzt ale Paramoter, um die Worhersage 7u berpchnen.
D (CHAG DN WASC- SOOINS: WFT I e nchicencn Intematianaben Lestinien Sor die dinsche: Prasts e der ESC-Lefiinie, des aHA-Leitinie und der NICE-Leiiinie) 2ur Boaermung oos Schiaganfairiskes bel
Fatiemen mit Vorrofimmenm emafohien. Der CHSg 0S5 VAGS - Soore wurde abs verbessertor Soore im Yergioich zum DHADS; enbasdchcdt.
Huch veenn dor CHAGDS,-VAGc-Score In Valolerungsstudien circ mallige bis gute Diskriminkeungs keistung zeigr [Cingex boge swischen 06 - 0,71 Dos Mooel sole pur ldemfmienung vwon Patonoen mis
wirklich nipdrigem Riska verwender werdcn.
-

Abbildung 1. Ein Beispiel ftir eine Muster-Landing-Page.
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A. Modellbezeichnung

Dies ist der Titel und Name des Modells.

B. Beschreibung des Modells

Dies ist eine kurze Beschreibung des Modells.

C. Autoren der Forschung

Dies sind die Autoren der Studie, in der das Modell urspriinglich verdffentlicht wurde.

D. Modell-Tags

Dies sind die Tags, die dem Modell zugewiesen werden. Evidencio verflgt Uber die folgenden Status-Tags: ,Entwurf”,
,Offentlich”, ,Privat”, ,In Priifung”. Evidencio verfiigt iber die folgenden Modelltypen-Tags: ,Zusammengesetztes Modell”,
~Sequentielles Modell“, ,API-Modell“. Evidencio verfugt Uber die folgenden Berechnungsmethoden-Tags: ,Lineares Modell”,
LLogistische Regression”, ,Cox-Regression”, ,RScript” und ,Benutzerdefiniertes Modell”. Daneben gibt es Tags, die das
Fachgebiet angeben, z. B. ,Kardiologie".

E. LOT-Nummer

Die LOT-Nummer gibt die Modellversion, die Modellkennung und das Datum der Veroffentlichung des Modells an. Das
Veroffentlichungsdatum wird als JJ.MM.TT angegeben.

Zusatzlich wird das CE-Zeichen neben der LOT-Nummer angezeigt. Auf diese Weise kdnnen Medizinprodukte leicht erkannt
werden.

F. UDI-Nummer

Die UDI-Nummer ist ein internationales Instrument, das Benutzern hilft, Produkte zu identifizieren und Informationen Uber
sie zu finden. UDI steht fur Unique Device Identifier. Die UDIs von Evidencio haben das folgende Format:

(07)[UDI-DI-Nummer](8012)[Versionsnummer](4326)[Freigabedatum](240)[Identifikationsnummer]

Die UDI-DI-Nummer ist ein eindeutiger numerischer Code. Jedem Medizinprodukt von Evidencio wird eine eindeutige UDI-
DI zugewiesen. Diese UDI-DI wird als "Zugangsschlussel" fur Informationen verwendet, die in einer Datenbank zur
eindeutigen Gerateidentifizierung (UDID) gespeichert sind. Informationen tber die Medizinprodukte von Evidencio kénnen
durch die Suche nach der UDI-DI-Nummer in der folgenden Datenbank gefunden werden:
https://gepir.gs1.org/index.php/search-by-gtin
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G. Schaltflache , Details”

Oben rechts auf der Modellseite werden mehrere anklickbare Schaltflachen angezeigt, die beim Anklicken ein Popup-
Fenster ¢ffnen. Die erste Schaltflache 6ffnet ein Popup-Fenster mit zusatzlichen Informationen tber das Modell. Dieses
Popup hat drei Abschnitte: Details, Studienmerkmale und Unterstitzende Publikationen & zugehdrige Dateien.

Details
Der erste Teil der zusatzlichen Informationen betrifft die Details des Modells, wie in Abbildung 2 dargestellt.

Details
Algorithmusautor Evidencio.Medical.Devices Status | Entwurf
Algorithmus-1D 10534 .
‘.I"Egr‘sion 1.24 e | n | | s | | m |
Anderungsdatum 2025-05-07
Fachgebiet Kardiologie
Algorithmustyp Lineare Regression [Ber2chnung)
MeSH-Klassifizierungen = Arrial Fibrillation
# (linical Prediction Rule

* Stroke

Abbildung 2. Die Details des Modell.

Studienmerkmale
Unterhalb des Abschnitts "Details" enthalt der Abschnitt "Studienmerkmale" Informationen Uber die Merkmale der
Patientendaten, die zur Ableitung und/oder Validierung des Modells verwendet wurden. Zusatzliche Informationen kénnen
zu den Methoden bereitgestellt werden, die zur Entwicklung und/oder Validierung der Modelle verwendet wurden.

Publikationen und zugehdorigen Dateien
Ein wichtiger Teil der Studienmerkmale sind die Informationen zu unterstttzenden Publikationen und zugehdrigen Dateien.
Diese Abschnitte befinden sich am unteren Rand des Details-Popups, wie in Abbildung 3 dargestellt.

Die verschiedenen Dateien sind mit Tags versehen, um ihre Verbindung mit dem Modell zu kennzeichnen. Beispiele fur
relevante Tags sind u.a.: ,Peer Review", ,Internal valdiation”, ,External validation” und ,TRIPOD". Veréffentlichungen, mit
den Tags: ,Internal validation” oder ,External validation”, enthalten die Leistungsmerkmale des Produkts.

Diese Kennzeichnungen werden als wichtig erachtet, da die Verfugbarkeit bestimmter Informationen, die unter die oben
genannten Aufgaben fallen, Aufschluss Uber die Qualitat des Modellentwicklungsprozesses und des Modells selbst geben.
Als Indikator fur die Vollstandigkeit der Informationen und die Qualitat erhalt ein Modell eine bestimmte Anzahl von
Sternen, wenn diese Kennzeichnungen den relevanten Dateien oder Referenzen zugeordnet werden kénnen.
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Unterstltzende Publikationen

Titel oder Beschreibung Tags

Faper

Refining clinical risk stratification for predicting stroke and thromboembolism in atrial fibrillation using a novel risk
factor-based approach: the euro heart survey on atrial fibrillation
DOI: 10.1378/chest.09-1584

nternal validation

Feer review

Faper
Evaluation of risk stratification schemes for ischaemic stroke and bleeding in 182 678 patients with atrial

fibrillation: the Swedish Atrial Fibrillation cohort study
DOI: 10.1093/eurheartj/ehrd28

External validation

Feer review

ESC Clinical Practice Guidelines (2020 Guidelines for Management of Atrial Fibrillation) nformation on topic

2019 AHA/ACC/HRS Focused Update of the 2014 AHA/ACC/HRS Guideline for the Management of Patients With
Atrial Fibrillation: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on
Clinical Practice Guidelines and the Heart Rhythm Society in Collaboration With the Society of Thoracic Surgeons
DOI: 10.1161/CIR.0000000000000665

nformation on topic

nformation on topic

NICE guideline [NG196] (Atrial fibrillation: diagnosis and management)

Zugehorige Dateien

Keine verwandten Dateien verflgbar
Abbildung 3. Ein Beispiel fiir unterstiitzende Publikationen.

H. Schaltflache ,Verwendungszweck"

Der Verwendungszweck und die (medizinische) Zweckbestimmung des Modells finden Sie unter der Schaltflache:
"Verwendungszweck". Der Verwendungszweck gibt unter anderem die Einschlusskriterien fir des Medizinprodukts an.
Daruber hinaus kommentiert der Verwendungszweck die angemessenen Verwendung des Modells in Bezug auf die
Umgebung fir den Verwendungszweck, die vorgesehenen Anwender und die vorgesehene Patientenpopulation
(Einschlusskriterien). Fir den CHA2DS2-VASC-Schlaganfall-Risiko-Rechner wird der folgende Verwendungszweck
beschrieben:

Verwendungszweck

Der CHA2DS2-VASc-Rechner soll die klinische Entscheidungsfindung unterstitzen, indem er das klinische Management
Uber das geschatzte Risiko informiert, dass ein einzelner Patient mit diagnostiziertem Vorhofflimmern oder Vorhofflattern
einen Schlaganfall oder eine systemische Embolie (auch als thromboembolisches Ereignis bezeichnet) erleidet.

Der Rechner kombiniert Patientendaten (Alter und Geschlecht) mit klinischen Daten (Diabetes mellitus, Bluthochdruck,
Herzinsuffizienz, Thromboembolie und GefaRerkrankungen), um das geschatzte Risiko zu berechnen.

Der Rechner soll von Arzten in einem klinischen Umfeld in Kombination mit anderen Informationen Gber den Patienten (z.
B. klinische Vorgeschichte, Aussehen, Komorbiditaten, andere Scores, Patientenpraferenzen usw.) im Rahmen der
Entscheidung des Arztes (ber die Verschreibung von gerinnungshemmenden Medikamenten oder die Anderung einer
bestehenden Verschreibung verwendet werden. Darlber hinaus kann der Rechner bei Nachuntersuchungen des Patienten
wiederholt eingesetzt werden, um das Risiko im Laufe der Zeit zu bewerten.

Der CHA2DS2-VASc-Score auf Evidencio gibt keine Empfehlungen zur Art oder Dosis der gerinnungshemmenden
Behandlung und auch keine Empfehlungen zu Kontraindikationen flir bestimmte gerinnungshemmende
Behandlungsoptionen.

Klinischer Nutzen
Der CHA2DS2-VASc-Score zeigt an, ob der Arzt die Verabreichung einer Antikoagulation in Betracht ziehen sollte. Der
CHA2DS2-VASc wird in der ESC-Leitlinie zur Stratifizierung zwischen Patienten mit niedrigem und hohem Risiko empfohlen.
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Die Verschreibung einer gerinnungshemmenden Behandlung bei Patienten mit einem CHA2DS2-VASc-Score > 0 (bei
Mannern) bzw. > 1 (bei Frauen) fihrte zu einem klinischen Nettonutzen.

Klinische Indikationen
Der Rechner ist fur die Verwendung bei Patienten bestimmt, bei denen Vorhofflimmern oder Vorhofflattern diagnostiziert
wurde.

Klinische Kontraindikationen
Der Rechner sollte nicht fur Patienten mit Vorhofflimmern verwendet werden, bei denen eine hypertrophe
Kardiomyopathie diagnostiziert wurde.

- Bei Patienten mit aktiver Krebserkrankung ist Vorsicht geboten, da dieser Algorithmus die Krebsmerkmale des Patienten
nicht beriicksichtigt und eine aktive Krebserkrankung das Risiko von Blutungen und Schlaganfillen erh6hen kann.

Benutzerprofil

Der Rechner sollte nicht von Patienten verwendet werden.

Der Rechner kann von Arzten und qualifizierten medizinischen Fachkréften in einem klinischen Umfeld verwendet werden.
Angehdrige der Gesundheitsberufe bendtigen keine zusatzliche Schulung vor der Verwendung des Medizinprodukts.

Umgebung fiir den Verwendungszweck

Der Rechner kann in der auf der Evidencio-Plattform zur Verfiigung gestellten Form in jedem aktiv unterstitzten
Webbrowser auf PCs, mobilen Geraten oder Tablet-PCs sowie in der von Evidencio bereitgestellten mobilen App genutzt
werden. Daruber hinaus kann der Rechner tber die Evidencio iFrame-Darstellung des Rechners als eingebettete Ansicht
verwendet werden, sofern die spezifischen Evidencio-Richtlinien fir iFrame-Implementierungen dieses Modells
eingehalten werden. Die automatisierte Berechnung des Gerats wird durch die APl von Evidencio ermoglicht. Das Modell
ist nur fur den Einsatz in Umgebungen vorgesehen, in denen die Verwendung und das Ergebnis eines Modells nie sofort
bendtigt werden.

Funktionsweise, physikalisches Prinzip

Die dem Rechner zugrunde liegende mathematische Formel ist eine logistische Regression, die in einen einfach zu
verwendenden Risikoscore umgewandelt wurde. Die Spezifikationen und Gleichungen des Modells sind in dem von Lip et
al. veroffentlichten Artikel beschrieben.

Weitere zu beriicksichtigende Informationen

Der CHA2DS2-VASc-Score wurde im Jahr 2010 entwickelt und seitdem mehrfach validiert. Der Score wird seit vielen Jahren
in internationalen klinischen Leitlinien zur Beurteilung des Schlaganfallrisikos bei Patienten mit Vorhofflimmern empfohlen.
Ein hoher Score bedeutet jedoch nicht, dass der Patient ein thromboembolisches Ereignis erleiden wird. Darlber hinaus
kdnnen auch Patienten mit dem niedrigsten Score unabhangig von einer gerinnungshemmenden Behandlung ein
thromboembolisches Ereignis erleiden.

Der CHA2DS2-VASc-Score ist einfach anzuwenden und aufgrund der Verwendung eines Risikoscores leicht zu
interpretieren. Die Umrechnung eines Risikoscores aus Modellkoeffizienten kann jedoch die Leistung des Modells bei der
Stratifizierung zwischen Hoch- und Niedrigrisikopatienten beeintrachtigen. Andere, ahnliche Hilfsmittel wurden entwickelt,
die Koeffizienten oder zusatzliche Risikofaktoren verwenden, um die Vorhersage des Schlaganfallrisikos zu verbessern.
Einige dieser Hilfsmittel sind der ABC-Schlaganfall-Risikoscore oder der ATRIA-Schlaganfall-Risikoscore. Der CHA2DS2-VASc-
Score wird nach wie vor von mehreren internationalen Leitlinien empfohlen, aber die ahnlichen Hilfsmittel kénnen
gleichzeitig verwendet werden, um eine weitere Stratifizierung zwischen Patienten mit hohem oder niedrigem Risiko fur
thromboembolische Ereignisse vorzunehmen.

Es wird empfohlen, diesen Rechner zusammen mit einem Hilfsmittel fur die Risikobewertung zu verwenden, das fur das
Risiko schwerer Blutungen bei Patienten bestimmt ist, die sich einer gerinnungshemmenden Behandlung unterziehen.
Empfohlene Hilfsmittel fUr die Risikobewertung des Blutungsrisikos sind der HAS-BLED-Score, der ORBIT-Score, der ATRIA-
Blutungsrisiko-Score oder der ABC-Blutungsrisiko-Score.
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Die Verwendung des CHA2DS2-VA wird in den ESC-Leitlinien fur Patienten mit Vorhofflimmern empfohlen. Der CHA2DS2-
VA funktioniert im Wesentlichen genauso wie der CHA2DS2-VASc, mit Ausnahme des Ausschlusses der Variable Geschlecht.
Der CHADS2-VASc fur Manner kann jedoch unabhangig von der Variable Geschlecht verwendet werden, da der zusatzliche
Punkt fur das weibliche Geschlecht sowohl flr die Variable als auch fur den Schwellenwert wegfallt, wahrend die
Schwellenwerte fiir die Risikostratifizierung ebenfalls um einen Punkt héher sind als die méannlichen Aquivalente, so dass
die gesamte Geschlechtsvariable im Grunde obsolet ist. Somit macht die CHA2-DS2-VA in der Praxis keinen funktionalen
Unterschied.

I.  Schaltflache ,Elektronisches Kennzeichnung”

Die Schaltflache fur elektronische Kennzeichnung offnet ein Popup-Fenster mit dem Standort und der Adresse von
Evidencio, der LOT-Nummer, der UDI-Nummer, dem CE-Zeichen, dem Logo des Medizinprodukts und einem Link zum
Herunterladen der Konformitatserklarung des Medizinprodukts. Ein Beispiel fur die elektronische Kennzeichnung ist in
Abbildung 4 dargestellt.

Zusatzliche Informationen

Bestimmungsgemasse Verwendung Elektronisch Kennzeichnung Versionshinweise

CHAZDSZ-VASc-Schlzganfall-Rizikoscore

I Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 &) Hasksbergen, Dis MNisderlands
W-1.24-2464.25.05.07
(01)08720299526541 (80121 .24(4325)250507(240)2464

m Decomplix AG. Freiburgstrasse 3, 3010 Bern, Switzerland

T Download des Benutzerhandbuch
1

c € Medizinprodukt

797

Download des Konformitatserkldrung
Abbildung 4. Beispiel fiir die elektronische Kennzeichnung

J.  Versionshinweise

Die Schaltflache "Versionshinweise" offnet ein Popup-Fenster mit den neuesten Versionshinweisen des Modells. Hier
konnen Sie nachlesen, was sich gegenluber den letzten Versionen des Modells geandert hat. AuBerdem werden hier
bekannte Restanomalien aufgelistet, die der Benutzer beachten sollte.

K. Benutzerhandbuch

Das Benutzerhandbuch ist an drei Stellen zu finden: 1) unter der Kurzbeschreibung, 2) rechts auf der Modellseite und 3)
auf der elektronischen Kennzeichnung. AuRerdem sind alle Versionen des Benutzerhandbuchs auf der allgemeinen Seite
fur alle Benutzerhandbucher fir Medizinprodukte zu finden. Die Seite befindet sich unter der Dropdown-Menuschaltflache
"Uber", wie in Abbildung 5 dargestellt. Die Seite fir das Benutzerhandbuch ist in Abbildung 6 dargestellt.

i E\le!_—:NEEI__D Dashboard  Algorithmen ~  Validierungen ~  Uber ~  Dienstleistungen ~  Admin ~ =
MNachrichten Handbiicher
Sehen Sie sich die Handbucher fir unsere Medizinprodukte
Literatur o
Uber Kontakt

Mehmen Sie Kontakt mit unzerem Team auf.
Mitwirkende

Stellenangebot

Software als Medizinproduks B R .
Komm arbeiten bei Evidencio!

Versionshinweise

Abbildung 5. Das Dropdown-Mend, tiber das die Seite mit dem Benutzerhandbuch aufgerufen werden kann.
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f(ﬁ- EvVIDENCIO Dashboard Modelle « Validierungen « Uber « Preise « Admin &

HANDBUCHER

Aufdieser Seite sind alle Bedienungsanleitungen der Medizinprodukte herunterladbar, Sie kénnen das heruntergeladens Handbuch jederzeit susdrucken. Bei Bedarf kdnnen Sie eine Papierversion des
Handbuchs per Post anfordern. Dies kann durch Ausfullen des Kentaktformulars erfolgen.

Bitte beachten Sie, dass wir Ihren vollstandigen Namen, Strale, Hausnummer, Postleitzahl, Ort, Land und ggf. Angaben zum internen Postsystem lhrer Niederlassung bendtigen, um Ihr Anliegen effektiv
bearbeiten zu kénnen. Solange diese Angaben nicht vorliegen, kénnen wir mit dem Versandprozess nicht beginnen.

Abbildung 6. Die Benutzerhandbuchseite fiir alle Benutzerhandbdicher.

Sie (der Benutzer) kdnnen dieses heruntergeladene Handbuch jederzeit ausdrucken. Bei Bedarf kdnnen Sie sich eine
Papierversion des Handbuchs per Post zuschicken lassen. Die Kontaktdaten von Evidencio finden Sie in Kapitel 6 dieses
Benutzerhandbuchs.

L. Sprachen

Der CHA2DS2-VASC-Schlaganfall-Risiko-Rechner ist in mehreren Sprachen verfugbar. Durch Klicken auf eine der Flaggen
wird die Sprache gewechselt.

M. Abschnitt ,Eingabe”
Die Evidencio-Plattform erlaubt zwei separate Eingabevariablen: kategoriale und kontinuierliche Variablen.

Kategoriale Variablen
In den Abbildungen 7 und 8 dargestellten Beispiel handelt es sich bei der Variable Diabetes mellitus um eine kategoriale
Variable. Der Patientenstatus kann durch Klicken auf eine der beiden Schaltflachen eingegeben werden. Die ausgewahlte
Schaltflache wird grin, wie in Abbildung 8 zu sehen ist.

Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) ‘—‘ ‘—‘

Muchternglukose =125 mg/dL (7 mmaol/L) oder
Behandlung mit einem oralen
Hypoglykamikum und/oder Insulin

Abbildung 7. Die Variable fiir Diabetes mellitus, bei der keine Schaltfléiche angeklickt und somit keine Eingabe durch den Benutzer
gemacht wurde.

Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) ‘ o ‘

Michternglukose =125 mg/dL (7 mmol/L) oder
Behandlung mit einem oralen
Hypoglykamikum und/oder Insulin

Abbildung 8. Die Variable fiir Diabetes mellitus, wenn die Schaltfldche ,Ja” angeklickt wurde.

Kontinuierliche Variablen
In dem in Abbildung 9 dargestellten Beispiel ist die Variable Alter ein Beispiel flr eine kontinuierliche Variable. Die
plausiblen Bereiche fir die Variablen werden vom Modellautor festgelegt. So ist das Modell beispielsweise nicht fur
Patienten geeignet, die junger als 22 oder alter als 95 Jahre sind. Das Modell erlaubt daher nur die Eingabe von
Altersangaben fur Patienten im Alter zwischen 22 und 95 Jahren.

Die Angaben zu einem Patienten kénnen durch Verschieben der Schaltflache auf den richtigen Wert oder durch Eingabe
des richtigen Wertes in das Feld auf der rechten Seite (d. h. dort, wo die 65 fir Alter eingetragen ist) eingegeben werden.
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Alter C) 65 Jahre
18 100

Abbildung 9. Die Variable fiir das Alter, bei der "65" eingegeben wurde.

Details zu variablen Messungen
Direkt unter dem Namen jeder Variablen kdnnen zusatzliche Angaben zu den Methoden gemacht werden, die fir die
Eingabe des richtigen Wertes fur jede Variable erforderlich sind. In Abbildung 10 erkldren die Angaben unter
Bluthochdruck, wie Bluthochdruck fir dieses Modell definiert ist.

Bluthochdruck ‘ H ] ‘

Ruheblutdruck »140/90 mmHg bei mindestens
zwei Gelegenheiten oder laufende
antihypertensive Behandlung

Abbildung 10. Ein Beispiel dafiir, wie zusétzliche Informationen fiir eine Variable bereitgestellt werden kénnen.

N. Abschnitt , Ergebnis”
Am Ende der Seite werden die Ergebnisse des Modells angezeigt.

Berechnung der Ergebnisse
Wenn alle Variablen ausgefiillt sind, wird ein Ergebnis berechnet. Es wird kein Risiko angezeigt, solange nicht alle Variablen
ausgeflllt sind. Im Ergebnisbereich wird angezeigt: "Alle Parameter flr die Berechnung der Vorhersage festlegen".

Interpretation der Ergebnisse
Bei der Interpretation der Ergebnisse wird eine Risikostratifizierung auf der Grundlage des Risikoscores vorgenommen. Der
Patient wird als Patient mit hohem Risiko, mittlerem Risiko oder geringem Risiko eingestuft. AuBerdem werden einige
Erlauterungen zum Modell gegeben, einschliel3lich des c-Index der externen Validierung. Ein Beispiel der Informationen ftr
einen Patienten mit einem Risikoscore von 3 Punkten ist hier angegeben:

Die Studie von Friberg et al. gibt die absoluten Risikoprozente an, die mit jedem der moglichen CHA2DS2-VASc-Scores
verbunden sind.

CHA2DS2-VASc-Score =3
Risiko fur einen ischamischen Schlaganfall = 3,2
Risiko fur Schlaganfall/TIA/periphere Embolien = 4,6

Der CHA2DS2-VASc-Score wird in verschiedenen internationalen klinischen Leitlinien (wie der ESC-Leitlinie, der AHA-Leitlinie
und der NICE-Leitlinie) zur Bewertung des Schlaganfallrisikos bei Patienten mit Vorhofflimmern empfohlen. Der CHA2DS2-
VASc-Score wurde als verbesserter Score im Vergleich zum CHADS2-Score entwickelt.

Auch wenn der CHA2DS2-VASc-Score in Validierungsstudien eine maRige bis gute Diskriminierungsleistung (C-Index
zwischen 0,6 und 0,71) zeigt. Das Modell sollte verwendet werden, um Patienten mit wirklich niedrigem Risiko zu
identifizieren.

Relevante Informationen fir die korrekte Verwendung des Modells
Am Ende der Seite befindet sich ein Link zu den Nutzungsbedingungen von Evidencio, zur Datenschutzerklarung und zum
Haftungsausschluss.
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5. Algorithmus-implementierung tiber eine API

Der CHA2DS2-VASc Stroke Risk Calculator kann Uber die APl von Evidencio zur (automatisierten) Berechnung der
Schlaganfallrisikobewertung verwendet werden. Um die Ergebnisse richtig interpretieren zu kdnnen, sollte der Benutzer
bei der Verwendung des MDSW Uber die API die verschiedenen Eingaben im Algorithmus bertcksichtigen.

Anweisungen zur Implementierung der APl in ein System sind in einem separaten Dokument enthalten. Dieses Dokument
wird der Partei zur Verfigung gestellt, die die technische Implementierung vornimmt.

Beim Einsatz des MDSW Uber die APl gelten alle in diesem Dokument aufgefiihrten Warnungen und Beschreibungen sowie
die zusatzlichen Informationen. In diesem Dokument enthaltene Nutzungsinformationen beziehen sich sowohl auf die
Nutzung Uber die Website als auch auf die Nutzung Uber die API, sofern die APl ordnungsgemald implementiert ist. Die API
ist nur fUr autorisierte Benutzer vorgesehen.

6. Verwendung des Algorithmus auf der Evidencio-Website

Fur die Nutzung des Hilfsmittels auf der Evidencio-Website ist eine stabile Internetverbindung erforderlich. Das Instrument
wurde fur die neuesten Versionen der vier am haufigsten verwendeten Internetbrowser entwickelt, die zum Zeitpunkt der
Erstellung dieses Handbuchs aktuell waren: Google Chrome (Version 135.0.7049.115 und héher), Mozilla Firefox (Version

137.0.2 und hoher), Microsoft Edge (Version 135.0.3179.98 und hoher), and Apple Safari (Version 18.4 und hoher).

Das Hilfsmittel kann auch auf mobilen Geraten mit den neuesten Versionen der Android- (Version 15 und hoéher) und iOS-
(Version 18.4.1 und hoher) Betriebssysteme aufgerufen werden.

Die korrekte Funktionsweise des Instruments mit friheren Versionen dieser Browser kann nicht garantiert werden.

Das medizinische Gerat kann nicht in Kombination mit dem Internet Explorer verwendet werden. Die verwendeten PCs,
Laptops, Tablets oder Smartphones sollten mindestens Uber eine Internetverbindung verfligen und die oben genannten
Browser verwenden kdnnen. Die minimale Bildschirmauflésung sollte 800x600 betragen.

Daruber hinaus kann der Algorithmus Uber die Evidencio-iFrame-Darstellung des Rechners als eingebettete Ansicht
verwendet werden, sofern die spezifischen Evidencio-Richtlinien flr iFrame-Implementierungen dieses Algorithmus
eingehalten werden.

Die Evidencio MDSW-Algorithmen kdnnen mit allen Browsereinstellungen verwendet werden, die die normale Anzeige von
Websites nicht verzerren, mit einer Zoomrate von 50 % bis 500 % und einer Bildschirmauflosung ab 800x600. Es werden
jedoch die vom Hersteller empfohlenen Browsereinstellungen, eine Zoomrate von 100 % und eine normale
Bildschirmauflosung empfohlen.

Das MDSW ist nur fur autorisierte Benutzer vorgesehen und darf nicht von nicht autorisiertem Personal verwendet werden.

Dieser Algorithmus ist nur fur den Einsatz in Umgebungen vorgesehen, in denen die Verwendung und das Ergebnis eines
Algorithmus nie sofort bendtigt werden.

7. Anderungsverlauf des Benutzerhandbuchs

Version \ Revisionshinweise
V1.0 Originalfassung
V2.0 - Bildschirmfotos aktualisiert
V3.0 - Verwendungszweck aktualisiert
- Kapitel Verwendug des Algorithmus [...] hinzugeflgt
V4.0 - Verwendungszweck aktualisiert

- Revisionsgeschichte hinzugefiigt
- Kapitel Algorithmus-implementierung [..] hinzugefuigt
- Bildschirmfotos aktualisiert
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8. Hersteller-Details

Kontaktinformationen von Evidencio:

Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, Die Niederlande

I www.evidencio.com
tel: +31 53 85195 08

e-mail: info@evidencio.com
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