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Gebrauchsanweisung

Prof. Valmed® (Integrationsvariante), Zugang tiber die Prof. Valmed API

Um das Medizinprodukt korrekt zu verwenden, lesen und befolgen Sie diese
Gebrauchsanweisung. Wenn Sie Fragen zu ihrem Inhalt oder zur Verwendung des Produkts haben,
wenden Sie sich an profvalmed@profvalmed.com.

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an die klinischen Anwender von Prof. Valmed®, wenn das
Produkt Uber ein Partnersystem (Integrationsvariante) aufgerufen wird. Technische Informationen fur
die integrierende Organisation sind separat im APl Integration Guide enthalten.

Dieses Dokument enthalt bewusst keine Screenshots: Die visuelle Darstellung wird durch das
Partnersystem bestimmt und liegt auf3erhalb der Kontrolle des Herstellers.

Stattdessen definiert Abschnitt 5 die Informationselemente, die unabhéngig von der Darstellung mit
jeder Antwort bereitgestellt werden. lhre korrekte Implementierung wird vor der produktiven Nutzung
im Rahmen des Abnahmetests (Abschnitt 13) Gberpruft.

In diesem Dokument werden das Herstellersymbol gemal3 ISO 15223-1sowie die CE-Kennzeichnung
mit der Nummer der benannten Stelle verwendet (Abschnitt 1). Innerhallb des Partnersystems werden
alle Informationselemente als Klartext bereitgestellt.

Abkirzungen:

API (Application Programming Interface),

elFU (electronic Instructions for Use, elektronische Gebrauchsanweisung),

MDR (Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, Verordnung tUber Medizinprodukte),
SRN (Single Registration Number, einmalige Registrierungsnummer des Herstellers),

UDI-DI / UDI-PI (Unique Device Identifier, Device Identifier / Produktionsidentifikation).

Bankverbindung Handelsregister Geschéftsfiihrerin
Sparkasse Langen-Seligenstadt Amtsgericht Offenbach am Main HRB 56033 Dr.Vera Rodel
IBAN: DE21 5065 2124 0026 1473 55 USt-IdNr. DE362778887

BIC: HELADEF1SLS St.-Nr. 044 241 36198
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1 Produktidentifikation und Hersteller

Produktname Prof. Valmed® Ce 0483
Variantenname Integrationsvariante

Basic UDI-DI 426245549PROFVALMEDIKU
UDI-DI 04262455490072

Da das Produkt als Software-as-a-Service bereitgestellt wird, werden die auf einem Etikett
erforderlichen Informationen elektronisch in diesem Dokument sowie Uber den Produktinformations-
Endpunkt (Abschnitt 10) in menschenlesbarem Klartext bereitgestellt. Version und Ausgabedatum
dieser Gebrauchsanweisung sind in der obenstehenden Dokumenteninformation angegeben.

2 Zweckbestimmung

Die Software Prof. Valmed® verarbeitet Fragen und Eingaben in natUrlicher Sprache und erzeugt
Antworten in natirlicher Sprache. Die Software Prof. Valmed® unterstiitzt sowohl behandelnde Arzte
als auch medizinisches Personal bei Entscheidungen hinsichtlich der Diagnose oder Therapie von
Erkrankungen des Menschen. Die Antworten werden ausschlie3lich aus validierten medizinischen
Daten generiert, die unter menschlicher Aufsicht innerhalb der proprietaren Prof.-Valmed®-
Datenbank ausgewahlt und kuratiert wurden. Die Quellen werden mit jeder Antwort bereitgestellt.

Die Integrationsvariante ist eine Bereitstellungsform von Prof. Valmed®. Zweckbestimmung,
medizinische Funktionalitat und zugrunde liegende validierte Datenbank sind identisch mit der
webbasierten Variante. Der Unterschied besteht im Zugangsweg: Anfragen und Antworten werden
Uber die Prof. Valmed APl ausgetauscht und innerhalb der Benutzeroberflache eines integrierenden
Partnersystems dargestellt.

Klinischer Nutzen: Schneller Zugang zu validierten, mit Quellen versehenen medizinischen
Informationen zur Unterstltzung klinischer Entscheidungsprozesse. Die endgultige klinische
Entscheidung verbleibt stets beim medizinischen Fachpersonal.

3 Vorgesehene Anwender und Einsatzumgebung

e Vorgesehene Anwender: Arzte, Angehérige der Gesundheitsberufe und medizinisches
Personal, die an der Diagnose, Behandlung und Uberwachung von Erkrankungen beteiligt sind.

e Einsatzumgebung: Professionelle medizinische Umgebungen (z. B. Krankenh&user, Arztpraxen)
Uber ein Partnersystem, das die Prof. Valmed API integriert und den Abnahmetest (Abschnitt
13) erfolgreich abgeschlossen hat.

e Die Integrationsvariante ist nicht fur die Verwendung durch Patienten oder andere Laien
bestimmt. Der integrierende Partner Uberprift den beruflichen Status jedes Anwenders
(Abschnitt 9).

e Patientenpopulation: Die Software stellt allgemein Informationen zu Erkrankungen des
Menschen bereit; sie hat keinen direkten Patientenkontakt und fuhrt keine Therapie durch.

4 Beschreibung und Funktionsprinzip

Die Integrationsvariante verfugt Uber keine eigene Prof.-Valmed-Benutzeroberflache. Das
Partnersystem Ubermittelt die Benutzeranfrage an die Prof. Valmed APl und zeigt die Antwort an.
Unabhangig von der Darstellung sind die zugrunde liegenden Mechanismen identisch mit denen der
webbasierten Variante:
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Kuratierte Wissensbasis: Antworten werden ausschlieRlich aus der proprietaren Prof.-
Valmed®-Datenbank mit validierter medizinischer Literatur und Leitlinien generiert, die unter
menschlicher Aufsicht ausgewahlt und kuratiert wurden. Die Datenbank verfligt Gber eine
eigene Version (die zweite Komponente des Versionsstrings, z. B. 2.1.0_2.1.0).

Retrieval und Generierung: Fur jede Anfrage werden relevante Passagen aus der Datenbank
abgerufen und durch eine auf einem Sprachmodell basierende Pipeline zu einer Antwort in
natUrlicher Sprache verarbeitet. Das System beantwortet Anfragen nicht auf Grundlage frei
zuganglicher Internetinhalte.

Quellenangaben: Jede Antwort enthalt Verweise auf die zugrunde liegenden Quellen. Die
Quellenangaben sind Bestandteil der medizinischen Information und werden immer angezeigt
(Abschnitt 5).

Keine autonome Aktion: Die Software stellt InNformationen und Empfehlungen zur
Bertcksichtigung durch den professionellen Anwender bereit. Sie 16st keine diagnostische
oder therapeutische Maldnahme aus, ordnet diese nicht an und fuhrt sie nicht aus.

5 Mit jeder Antwort bereitgestellte Informationen

Unabhangig davon, wie der Inhalt durch das Partnersystem dargestellt wird, werden folgende
Elemente mit jeder Antwort bereitgestellt und dem Anwender angezeigt:

Element Bedeutung fiir den Anwender

Quellenangaben Die validierten Quellen, auf denen die Antwort basiert. Uberprifen Sie
diese Quellen, bevor Sie auf Grundlage einer Antwort handeln.

Zeitstempel Datum und Uhrzeit, zu denen die Antwort generiert wurde.

Output ID Eindeutige Kennung der einzelnen Antwort (Sitzungs-/Antwort-ID).

Geben Sie diese bei Supportanfragen, Beschwerden und Meldungen
von Vorkommnissen an; sie ermoglicht eine eindeutige
Nachverfolgbarkeit.

Version und Datenstatus Softwareversion und Datenbankversion (Format

Software_Datenbank, z. B. 2.1.0_2.1.0). Die Datenbankversion gibt den
Wissensstand der zugrunde liegenden medizinischen Inhalte an.

Gebrauchsanweisung Ein eindeutig gekennzeichneter Link zur aktuellen Version dieser

Gebrauchsanweisung, z. B. ,Gebrauchsanweisung (elektronisch statt
in Papierform bereitgestellt)”. Eine allgemeine Kennzeichnung wie
.Powered by Prof. Valmed®” kann zuséatzlich angezeigt werden, ersetzt
diese Kennzeichnung jedoch nicht.

Wenn eines dieser Elemente in der Darstellung des Partnersystems fehlt, verlassen Sie sich nicht auf
die Antwort und informieren Sie den Betreiber des Partnersystems.

6 Kontraindikationen und Einschrénkungen der Verwendung

Nicht far die Verwendung in medizinischen Notféllen oder Situationen bestimmt, die ein
sofortiges Handeln erfordern.

Nicht fur die Verwendung durch Patienten oder Laien bestimmt.
Nicht als alleinige Grundlage fir Entscheidungen tber Diagnose oder Therapie zu verwenden.

Der Wissensstand einer Antwort entspricht der angezeigten Datenbankversion. Nach diesem
Datenstand veroffentlichte Inhalte werden nicht bertcksichtigt.
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e Antworten werden in der fur das Partnersystem konfigurierten Sprache bereitgestellt (z. B.
Deutsch). Andere Sprachen sind nicht abgedeckt.

7 Warnhinweise und Sicherheitsinformationen

e Prof. Valmed® dient ausschlieRlich der Entscheidungsunterstitzung. Es ersetzt nicht das
professionelle Urteil des behandelnden Arztes oder medizinischen Fachpersonals. Die
endgultige klinische Entscheidung verbleibt beim Anwender.

e Uberprifen Sie stets die angegebenen Quellen, bevor Sie auf Grundlage einer Antwort
handeln.

e Die Qualitat einer Antwort hangt von der Qualitat und Vollstandigkeit der Anfrage ab.
Formulieren Sie Anfragen préazise und geben Sie den klinisch relevanten Kontext an.

e Wenn eine Antwort unplausibel, unvollstandig oder widersprichlich zu etabliertem Wissen
erscheint, handeln Sie nicht danach und melden Sie dies (Abschnitt 14).

8 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Das Produkt hat keinen physischen Kontakt mit Patienten; daher bestehen keine kérperlichen
Nebenwirkungen. Das relevante Restrisiko besteht darin, dass eine Antwort unvollstédndig, mehrdeutig
oder auf den individuellen Fall nicht anwendbar sein kann. Dieses Risiko wird dadurch gemindert,
dass ausschlielRlich die validierte Datenbank verwendet wird, jede Antwort zwingend mit
Quellenangaben versehen ist und das Produkt von qualifizierten Fachkraften verwendet wird, die die
Informationen anhand der angegebenen Quellen und ihres eigenen fachlichen Urteils Gberprufen.
Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, ist gemaf3
Abschnitt 14 zu melden.

9 Pflichten des integrierenden Partners

Der integrierende Partner betreibt die dem Anwender zugewandte Darstellungsebene. Fur eine
sichere und konforme Verwendung muss der Partner:

e die Informationselemente gemalk Abschnitt 5 mit jeder Antwort anzeigen, ohne Anderungen,
Kidrzungen oder eine Neusortierung der Quellenangaben;

e diese Gebrauchsanweisung Uber einen eindeutig gekennzeichneten Link zuganglich machen
und die Warnhinweise aus den Abschnitten 6 und 7 den Endanwendern in leicht zuganglicher
Weise bereitstellen;

e sicherstellen, dass ausschlieflich verifizierte medizinische Fachkrafte auf das Produkt
zugreifen, und mit jeder Anfrage eine eindeutige Benutzerkennung (X-User) sowie den
medizinischen Berufsstatus des Anwenders (X-Profession) Ubertragen; beide Angaben sind
aus regulatorischen Grunden erforderlich;

e den medizinischen Inhalt der Antworten nicht verandern;
e die UDI- und Produktinformationen fur die Anwender zuganglich machen (Abschnitt 10);

e Fehlfunktionen, LeistungseinbufRen und vermutete Vorkommnisse unverziglich an den
Hersteller melden (Abschnitt 14).

Die vollstandigen technischen Pflichten sind im API Integration Guide definiert und werden im
Abnahmetest (Abschnitt 13) Gberprift.
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10 UDI- und Produktinformationen

Gemal MDR Anhang VI Teil C Abschnitt 6.5.4(c) Ubertragt Software ohne eigene Benutzeroberflache
die UDI Uber eine Programmierschnittstelle (API). GemaR Abschnitt 6.5.4(b) und (e) wird die UDI im
Partnersystem in gut lesbarem Klartext angezeigt, einschliel3lich der Application Identifier des vom
ausgebenden Unternehmen verwendeten Standards. Die UDI und die Produktidentifikationsdaten aus
Abschnitt 1 kénnen zur Laufzeit Uber den Produktinformations-Endpunkt (GET /api/device-info)
abgerufen und im Informationsbereich des Partnersystems als Klartext angezeigt werden. Bis der
Endpunkt verflgbar ist, gelten die Identifikationsdaten aus Abschnitt 1; diese werden zusatzlich mit
der Vertragsdokumentation bereitgestellt.

11 Betriebsumgebung und IT-Anforderungen

e Das Produkt wird als Dienstleistung bereitgestellt; eine Installation, Kalibrierung oder Wartung
durch den Anwender ist nicht erforderlich.

e Der Zugriff erfordert das Partnersystem und die Netzwerkumgebung der medizinischen
Einrichtung. Die Integration des Partnersystems in das IT-Netzwerk der medizinischen
Einrichtung einschliellich des Risikomanagements dieses Netzwerks liegt in der
Verantwortung des Betreibers (siehe IEC 80001-1).

e Verfugbarkeiten und Wartungsfenster werden vom Hersteller dem integrierenden Partner
und vom Partner den Anwendern mitgeteilt.

e Mindestanforderungen (MDR Anhang | Kapitel lll Abschnitt 23.4(ab)): Fur den Zugriff ist ein
aktueller Webbrowser oder eine Partneranwendung erforderlich, die TLS 1.2 oder héher
unterstitzt, sowie eine Internetverbindung zum Herstellerdienst und die Méglichkeit zur
Darstellung textbasierter Antworten. Uber den fur den Betrieb des Partnersystems
verwendeten Arbeitsplatz hinaus ist keine spezielle Hardware erforderlich.

e [T-Sicherheitsmafinahmen: Die gesamte Kommunikation mit der Prof. Valmed API wird
wahrend der Ubertragung verschlisselt (TLS). Der Zugriff auf die Schnittstelle wird durch
einen API-SchlUssel authentifiziert, der vom integrierenden Partner verwaltet wird. Der
Partner authentifiziert seine Anwender, Uberprift deren beruflichen Status und schitzt den
API-Schlussel vor unbefugtem Zugriff. Detaillierte Sicherheitsanforderungen und die
Aufteilung der Verantwortlichkeiten sind im API Integration Guide festgelegt.

e Fur die Anzeige dieser Gebrauchsanweisung ist ein aktueller Webbrowser mit Internetzugang
erforderlich; zusatzliche Software ist nicht erforderlich.

12 Wartung, Updates und Versionierung

Jede Veréffentlichung andert die angezeigte Version (Abschnitt 5). Wesentliche Anderungen werden
im Rahmen der Anderungssteuerung des Herstellers verwaltet und, sofern erforderlich, der
Benannten Stelle vor der Bereitstellung gemeldet. Der integrierende Partner wird Uber
Veroéffentlichungen anhand von Release Notes informiert. Version und Datenstatus kénnen jederzeit
zur Laufzeit abgerufen werden (Abschnitt 10), sodass im Partnersystem keine manuelle Pflege der
Versionsinformationen erforderlich ist.

AulRerbetriebnahme: Wird die Nutzung der Integrationsvariante eingestellt, ist keine lokale
Deinstallation erforderlich. Der integrierende Partner deaktiviert die Schnittstelle und der Hersteller
widerruft die Zugangsdaten. Einzelheiten sind im API Integration Guide beschrieben.
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13 Technische Integration und Abnahmetest

Technische Einzelheiten der Integration (Authentifizierung, erforderliche Header, Payload-Limits,
Sitzungsverwaltung, Streaming) sind im API Integration Guide festgelegt und nicht Bestandteil dieser
Gebrauchsanweisung.

Vor der produktiven Nutzung muss der integrierende Partner den Abnahmetest gemal3 der Test
Specification API Integration erfolgreich abschlie3en und das ausgefullte Testprotokoll an die Prof.
Valmed GmbH zurtcksenden.

Wiederkehrende Fragen werden im Dokument ,Prof. Valmed API Integration FAQ" beantwortet.

14 Meldung von Vorkommnissen und Support

Fehlfunktionen, Leistungseinbuf3en, unplausible Ausgaben und vermutete Vorkommnisse sind an die
Prof. Valmed GmbH zu melden: profvalmed@profvalmed.com. Soweit verflgbar, sind dabei die
Output-ID und der Zeitstempel der betroffenen Antwort anzugeben. Im Falle eines schwerwiegenden
Vorkommnisses im Zusammenhang mit dem Produkt mussen die Anwender und/oder die
Betreibereinrichtung zuséatzlich die zustandige Behorde des Mitgliedstaats informieren, in dem sie
niedergelassen sind (fur Deutschland: BfArM).

15 Bereitstellung dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung wird gemaf der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/2226 in
elektronischer Form bereitgestellt. Die aktuelle Version ist Uber einen Link des Produktinformations-
Endpunkts (ifuUrl) verfugbar. Ausgabedatum und Version sind in diesem Dokument angegeben.
Fruhere Versionen bleiben beim Hersteller verfugbar.

Eine Papierkopie kann kostenlos unter profvalmed@profvalmed.com angefordert werden. Sie wird
innerhalb von 7 Kalendertagen und in keinem Fall spéater als sieben Kalendertage nach Eingang der
Anfrage bereitgestellt oder, falls bei der Bestellung angefordert, zum Zeitpunkt der Lieferung.

Sprache: Diese Gebrauchsanweisung wird in der jeweils zuldssigen Sprache herausgegeben. Die fur
jeden Zielmarkt mafdgebliche offizielle Sprachversion wird in der internen Spezifikation festgelegt und
dient als Referenz, anhand derer der Abnahmetest das Dokument Gberpruft.

16 Gultigkeit

Diese Gebrauchsanweisung gilt ausschlieRlich fur die Integrationsvariante von Prof. Valmed®. Die
webbasierte Variante ist durch eine eigene Gebrauchsanweisung abgedeckt.

Die Anderungshistorie dieses Dokuments ist Bestandteil der Dokumenteninformation am Anfang
dieses Dokuments.

Hersteller Prof. Valmed - validated medical information GmbH,
Fasanenweg 2,

63225 Langen, Deutschland;
profvalmed@profvalmed.com;

www.profvalmed.com

SRN DE-MF-000043022

Produktstatus Medizinprodukt (MD), Klasse llb gemé&R Verordnung (EU) 2017/745
(MDR), Regel 11, Anhang VIII

© Copyright 2026 by Prof. Valmed - validated medical information GmbH, Langen, Germany.
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