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pdreaMS™

dreaMSMP
Bedienungsanleitung

MEDIZINISCHE SOFTWARE ZUR BEURTEILUNG DER NEUROLOGISCHEN FUNKTIONEN
BEI PATIENTEN MIT MULTIPLER SKLEROSE IN FOLGENDEN BEREICHEN: BEWEGUNG,
GLEICHGEWICHT, GESCHICKLICHKEIT und SEHVERMOGEN.

Softwareversion: 2.0 | Dokumentenversion 1.0
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Datum der Veréffentlichung  2021-05-06

Bitte wenden Sie sich an Healios, falls Sie eine Druckausgabe dieser Bedienungsanleitung
wiinschen.

In diesem Dokument enthaltene Informationen dirfen ohne die ausdriickliche schriftliche
Zustimmung durch Healios nicht abgeéndert, kopiert, vervielféltigt oder auf jedwede andere
Weise Ubertragen werden. Diese Bedienungsanleitung ist fiir den privaten Gebrauch, nicht
aber fiir die Offentlichkeit bestimmt und darf nicht zu gewerblichen Zwecken verwendet
werden. Healios lbernimmt keine Haftung flr Fehler oder Defekte infolge der Nutzung einer
unzulédssig abgeédnderten Bedienungsanleitung fir dreaMSMP.

dreaMSMP st eine eingetragene Marke der Healios AG. Andere Markennamen werden nur zu
Redaktionszwecken verwendet, ohne die Absicht, die Marke des Eigentlimers zu verletzen.

Copyright © 2021 Healios AG. Alle Rechte vorbehalten.

Symbole in den SaMD von dreaMSMP und in der vorliegenden Bedienungsanleitung
entsprechen der europaischen Norm EN ISO 15223-1:2016.

C € CE-Kennzeichnung
d Hersteller
& Achtung - Bitte lesen Sie die Begleitdokumentation
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1. Einleitung

Diese Bedienungsanleitung (IfU) richtet sich an Personen mit diagnostizierter Multipler
Sklerose (PWMS), denen dreaMSMP von ihrem Gesundheitsdienstleister (HCP) verschrieben
wurde.

dreaMSMP ist eine medizinische Software zur Beurteilung der neurologischen Funktionen bei
PwMS mit Schwerpunkt auf folgenden Bereichen: Bewegung, Gleichgewicht, Geschicklichkeit
und Sehvermdgen.

dreaMSMP wurde nach strengsten Qualitatskriterien entwickelt, hergestellt und getestet mit
dem Ziel, die Lebensqualitdit von Personen mit diagnostizierter Multiple Sklerose zu
verbessern.

1.1. Uber dieses Dokument und Produkt

Bitte lesen Sie unbedingt die Bedienungsanleitung, bevor Sie die Software zum ersten Mal
nutzen. Erhalt der Nutzer eine andere Version von dreaMSMP als die auf dem Deckblatt des
vorliegenden Dokuments genannte, so ist er gehalten, sich nach der spezifischen
Bedienungsanleitung der betreffenden Version zu richten.

Healios hat alle Anstrengungen unternommen, um die vorliegende Bedienungsanleitung so
prazise wie moglich zu gestalten. Healios Ubernimmt jedoch keine Haftung fiir mogliche
Ungenauigkeiten, veraltete Inhalte, Unvollstandigkeit oder Auslassungen. Der Software-
Anwender muss sicherstellen, dass er die neueste Version dieses Dokuments verwendet, die
der in Gebrauch befindlichen Software-Version entspricht. Healios stellt dem Anwender mit
jeder Veroffentlichung der Bedienungsanleitung deren neueste Version zur Verfiigung.

Hersteller Healios AG, Postfach, 4001 Basel, Schweiz
Li ber &
|zenzg§ er Healios AG, Postfach, 4001 Basel, Schweiz, www.healios.io
Verteiler
dreaMSMP st eine Software zur Beurteilung der neurologischen
Produkt Funktionen bei Personen mit Multipler Sklerose in folgenden
Bereichen: Bewegung, Gleichgewicht, Geschicklichkeit und
Sehvermdgen. dreaMSMP ist ein Medizinprodukt der Klasse |
Haftungs- Bitte beachten Sie, dass die nachfolgenden Informationen ohne
ausschluss vorherige Anklindigung gedndert werden konnen.
Dieses Dokument steht auch in englischer, franzdsischer und
Sprache TN .
italienischer Sprache zur Verfligung
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Sicherheit & Eine Zusammenfassung unserer Sicherheit und klinischen Leistungen
klinische Leistung finden Sie auf www.dreams.care
Digitale Dieses Dokument wird digital zur Verfligung gestellt.

Bedienungs- Bitte prifen Sie auf www.dreams.care, ob Sie die neueste Ausgabe

anleitung der Bedienungsanleitung flir die DreaMSMP-Version nutzen

f B}

>oftware 2021-05-06 Version 2.0

Lebenszyklus

1.2. Bestimmungsgemasser Gebrauch

dreaMSMP ist eine medizinische Software zur Beurteilung der neurologischen Funktionen bei
PwMS mit Schwerpunkt auf folgenden Bereichen: Bewegung, Gleichgewicht, Geschicklichkeit
und Sehvermdgen.

dreaMSMP st ein softwarebasiertes Medizinprodukt fiir Personen mit diagnostizierter Multipler
Sklerose (PwMS), das lhnen vom Gesundheitsdienstleister Uber die Healios-Plattform
bereitgestellt wird.

dreaMSMP nutzt Smartphone-Sensor-Technologie, um Daten tber PwWMS zu sammeln, und
verarbeitet diese anhand von Regelalgorithmen. Dies erfolgt Uber die im Folgenden
genannten 10 Tests, die den Nutzern auf dem Smartphone zur Verfligung stehen. Die
Technologie nutzt Algorithmen zur Signalverarbeitung und Merkmalsextraktion, um die Daten
der Sensoren der Inertialen Messeinheit (IMU) zu analysieren.

dreaMSMP |eitet die Messungen an den behandelnden Gesundheitsdienstleister weiter, der
Uber die Healios-Plattform auf seinem Webbrowser auf die Daten zugreift.

dreaMSMP kommt bei PwWMS zu Hause zum Einsatz, ganz ohne Hilfe durch medizinisches
Fachpersonal oder Gesundheitsdienstleister. PWMS kdnnen sich von Angehdrigen oder
anderen Pflegekraften helfen lassen, sollten den Test aber selbst durchfihren. Die
Missachtung der Testanleitung kann zu falschen Ergebnissen fihren.

Name Kurzbeschreibung Grundlage
Promenade Gehen Sie stramm 2 Minuten lang ohne | Angelehnt an die
Pause. Expanded Disability

Status Scale (EDSS)
Ambulation Score

Spanische Gehen Sie ein paar Treppenstufen hinauf | Angelehnt an die
Treppe und wieder hinunter und beantworten Sie | Aktivitaten des taglichen
ein paar Fragen zu dieser Ubung. Lebens (ATL) und EDSS
Bewegungsfunktion und
Ausdauer
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Name

Kurzbeschreibung

Grundlage

Schweizergarde

Machen Sie nach jeweils 5 Schritten eine
Kehrtwende.

Angelehnt an die
klinische Beurteilung
des Gangs und des
Gleichgewichts

Musical Chairs

Stehen  Sie 30 Sekunden lang

Angelehnt an Timed Up

angelegten Armen stehen, zuerst mit
offenen, dann mit geschlossenen Augen.

abwechselnd auf und setzen Sie sich auf | & Go, spiegelt
einen Stuhl. Aktivitaten des taglichen
Lebens (ATL) wider.
Butler Strecken Sie lhre Arme jeweils 10 | Angelehntan den
Sekunden lang aus, zuerst mit offenen, Romberg-Test
dann mit geschlossenen Augen.
Pinguin Bleiben Sie 10 Sekunden lang mit | Angelehnt an den

Romberg-Test

Catch-A-Cloud

Beriihren Sie die sich bewegende Wolke
so oft wie méglich mit dem Zeigefinger.

Geschicklichkeit,
angelehnt an 9HPT

wischen Sie in Richtung der offenen Seite
des Buchstaben E.

Konfetti Halten Sie das Handy in der Hand und | Angelehnt an den
beugen Sie den Arm, sodass die klinischen "Finger-Nase-
Nasenspitze die Mitte der Zielscheibe auf | Versuch"
dem Display berlhrt. Machen Sie den Test
fur jeden Arm einzeln, zuerst mit offenen,
dann mit geschlossenen Augen.
Nebel Halten Sie das Handy in der Hand und | Angelehnt an den
wischen Sie in Richtung der offenen Seite | Standardtest auf
des Buchstaben C. Kontrastempfindlichkeit
Adlerauge Halten Sie das Handy in der Hand und | Angelehnt an den

Standardtest der
Sehscharfe

©2021 - Healios AG Postfach 4001 Basel - dreaMSMP




40.60.20.02  2021-05-06 dreaMSMP Instructions for Use PwMS DE -V1.0

2. Erste Schritte mit dreaMSMP

Die PwMS bendtigt zuerst eine Verschreibung fir dreaMSMP durch ihren HCP Uber die
Healios-Plattform, um Zugriff zu erhalten. Wenn sie dreaMSMP auf ihrem Smartphone 6ffnen,
kénnen PwMS sich alle 10 Tests anzeigen lassen und sie geméss dem von ihrem
Gesundheitsdienstleister vorgegebenen Zeitplan zu absolvieren. Bei jedem Test erscheint
eine Einleitung auf dem Bildschirm gemass untenstehender Abbildung:

R
< '::}1-4®

Promenade

A Bawsibibe sk af fallag, b
i caralul af ey olritacle

Sehen Sie sich die Videoanleitung an.

Prifen Sie die geschéatzte Zeit und den geforderten Schwierigkeitsgrad.
Lesen Sie die Anleitungen, um zu sehen, wie der Test durchzufihren ist.
Hauptwarnung fiir den Test.

Starten Sie den Test.

Lesen Sie das Produktlabel von dreaMSMP.

cuEwh -

Healios empfiehlt PwMS dringend, die verfligbaren Anleitungen zu lesen, bevor sie die
einzelnen Tests durchfiihren. Wir empfehlen auch die Durchfiihrung der Tests in einer
Umgebung, in der sich die PwMS konzentrieren und Unterbrechungen minimieren kdnnen.

©2021 - Healios AG Postfach 4001 Basel - dreaMSMP



40.60.20.02  2021-05-06 dreaMSMP Instructions for Use PwMS DE -V1.0

3. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Als unerwiinschte Nebenwirkung gilt jedes unerwiinschte medizinische Ereignis, jede
unbeabsichtigte Erkrankung oder Verletzung und jedes unerwiinschte klinische Zeichen. Es
wurden keine unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Nutzung von
dreaMSMP  berichtet.  Potenzielle unerwiinschte Nebenwirkungen umfassen auch
Personenschaden, wenn die PwMS nicht fit sind oder wenn der Test in unsicherer Umgebung
durchgefiihrt wird, sowie Risiken durch eine Fehlinterpretation der Ergebnisse oder
Frustration, weil die PwMS nicht in der Lage ist, den Test durchzufiihren oder abzuschliessen.
Um mogliche Risiken zu minimieren, sollten HCP und PwMS die Warn- und
Sicherheitshinweise vor jedem Test lesen.
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4. Technische Anforderungen

4.1. Smartphone fir PwMS

dreaMSMP wurde flr den Betrieb auf iOS und Android entwickelt und kann aus dem Apple
Store und Google Play Store heruntergeladen werden, sobald die PwMS vom HCP Uber die
Healios-Plattform angemeldet wurde.

Damit dreaMSMP zuverlassige und vollstandige Ergebnisse liefern kann, muss das Smartphone
der PwWMS die Mindestanforderungen z.B. hinsichtlich der Kapazitat und der auf dem Handy
verfligbaren Sensoren erflllen.

Einige Tests von dreaMSMP erfordern, dass Sie |hrem Smartphone zusatzliche
Genehmigungen erteilen, z.B. fir die Kamera des Geréts.

Mindestanforderungen an die Gerate

iOS Android

0 iPhone 6 und héher 0 OS Version 5.0 (APl 21) und hoher

0 iOS 11 und héher 0 Zugriff auf Google-Play-Dienste

0 1GB RAM (automatisch durch obigen 0 2GB RAM

Bereich abgedeckt) 0 500MB Speicherkapazitét frei

8 500MB Speicherkapazitat frei 0 Sensoren: GPS, Beschleunigungsmesser,
Gyroskop, Magnetometer,
Schrittdetektor

0 Frontkamera

Nicht kompatible Gerate
Bitte beachten Sie, dass untenstehende Liste nicht vollstandig sein muss und auf

Hersteller
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