Medizinischer Disclaimer und Zweckbestimmung (SMART-Pedigree)

1. Zweckbestimmung der Software

SMART-Pedigree ist ein spezialisiertes Software-Werkzeug zur digitalen Erfassung, Dokumentation
und Visualisierung von familidgren Stammbaumen im medizinischen Kontext (z. B. Humangenetik). Die
Software dient primar der strukturierten Darstellung von Patienteninformationen und der
Unterstitzung des klinischen Workflows.

Wichtiger Hinweis: SMART-Pedigree ist kein diagnostisches Instrument. Die Software fiihrt keine
eigenstandigen medizinischen Bewertungen durch, erstellt keine automatisierten Diagnosen und gibt
keine verbindlichen Therapieempfehlungen ab. Sie ist als unterstiitzendes Dokumentations- und
Visualisierungstool konzipiert und nicht fiir die automatisierte Steuerung von medizinischen
Entscheidungen vorgesehen.

2. Verantwortung des Anwenders

Die Nutzung von SMART-Pedigree erfolgt ausschlieRlich durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal. Die Verwendung der Software entbindet den Anwender nicht von der arztlichen
Sorgfaltspflicht.

e Die finale Uberpriifung der generierten Stammbaume auf Korrektheit, Vollstindigkeit und
medizinische Plausibilitdt obliegt ausschliefRlich dem Anwender.

e Samtliche medizinische Schlussfolgerungen, Diagnosen oder Beratungen, die auf Basis der
mit der Software erstellten Grafiken erfolgen, liegen im alleinigen Verantwortungsbereich
des behandelnden Arztes bzw. der qualifizierten Fachkraft.

3. Datenintegritiat und Importe aus Drittsystemen

SMART-Pedigree ermdglicht den Import von Daten aus externen Quellen und Drittsystemen (u. a.
PLIGU, CanRisk, HerediCaRe, JSON-Schnittstellen).

e Es erfolgt keine automatische Prifung auf die inhaltliche Richtigkeit oder medizinische
Plausibilitat der importierten Daten durch die Software.

e Der Anwender ist verpflichtet, importierte Datensatze vor der weiteren Verwendung oder
Dokumentation einer eingehenden manuellen Priifung zu unterziehen. Fiir Fehler, die aus
fehlerhaften Quelldaten oder Inkompatibilitdten bei der Datenlibertragung resultieren,
Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.

4. Unterstiitzung bei der Klassifizierung (ICD-10)

Sofern die Software Vorschlage fir eine Klassifizierung nach ICD-10 (International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems) erstellt, handelt es sich hierbei lediglich um
eine unverbindliche Orientierungshilfe auf Basis der eingegebenen Begriffe.

e Die Auswahl und Verwendung des korrekten ICD-10-Codes liegt in der alleinigen
Verantwortung des Anwenders (kodierende Fachkraft/Arzt). Die Software ersetzt keine
medizinische Kodierfachkraft.



e Einschrankung des Mapping-Umfangs: Das automatisierte Mapping erfolgt ausschlieRlich
auf Ebene der dreistelligen ICD-10-Hauptkategorien (Primarcodes, Format: [A-Z][0-9]{2}).
Eine weiterfihrende Spezifizierung (vierte oder flinfte Stelle der Klassifikation) wird durch die
Software nicht bereitgestellt. Der Anwender ist ausdriicklich dazu verpflichtet, die fur die
finale medizinische Dokumentation oder Abrechnung erforderliche Detailtiefe eigenstindig
zu prifen und zu ergdnzen.

e Der Hersteller Gbernimmt keine Gewahr fir die Richtigkeit, Vollstandigkeit oder Aktualitat
des Mappings. Haftungsanspriiche aus fehlerhafter Abrechnung oder Dokumentation
gegeniber dem Hersteller sind ausgeschlossen.

5. Haftungsausschluss

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung flir Schaden, die durch fehlerhafte Interpretation der Daten,
unvollstdandige Eingaben oder eine unsachgemaRe Anwendung der Software entstehen. Die Software
wird ,wie besehen” bereitgestellt; die Gewahrleistung flir die Eignung zu einem bestimmten
diagnostischen Zweck ist ausgeschlossen, sofern nicht ausdriicklich schriftlich vereinbart.



