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1 POPIS PRODUKTU

1 Popis produktu

CADU je zdravotnicky software zaloZeny na umélé inteligenci (Al) / strojovém u€eni (ML).
Software CADU se spojuje s pfenosem videa generovanym endoskopickym videoprocesorem
b&hem endoskopického zakroku. Software CADU je uréen k pouziti proSkolenymi a
kvalifikovanymi lékafi jako dopInék k videoendoskopii k analyze potencialni dysplazie a ¢asné
neoplazie.

Software CADU v realném ¢ase analyzuje data z endoskopického videoprocesoru a poskytuje
informace, které pomahaji endoskopistovi pfi charakterizaci tkané v zorném poli endoskopu.

Oblasti zvyraznéné softwarem CADU nelze interpretovat jako jednoznacnou dysplazii.
Odpovédnost za rozhodnuti, zda zvyrazné&nd oblast obsahuje dysplazii, je na uzivateli.
Endoskopista odpovida za kontrolu informaci ze softwaru CADU a potvrzeni pfitomnosti Ci
nepfitomnosti dysplazie a jeji klasifikaci na zakladé svého lékafského usudku.

2 Zamyslené pouziti
1. Software CADU je urcen pro vyskolené lékare (uzivatele) jako doplnék k videoendoskopii pfi
analyze potencialni dysplazie.

2. Software CADU je vytrénovan za uc¢elem zpracovani endoskopickych videosnimkii, které
mohou obsahovat oblasti vizualné odpovidajici dysplazii Barrettova jicnu.

3. Software CADU umoziuje analyzovat vizualni charakteristiky a poskytnout informace, které
uzivateli pomohou pfi charakterizaci tkané. Tyto informace jsou interpretovany uzivatelem
a jsou prijata prislusna opatfeni podle béznych klinickych postupa.

3 ZamysSlena skupina pacienti

Software CADU je navrzen k pouziti u pacient podstupujicich endoskopii horni ¢asti traviciho
traktu za uc¢elem vySetfeni dysplazie Barrettova jicnu, at uz pro ucely sledovani, screeningu nebo
diagnostiky. Software CADU neni navrzen k pouziti u téhotnych Zen ani u pacienttd mladSich

18 let.

4 ZamysSleny uzivatel

Software CADU je uréen k pouZziti proSkolenymi a kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky pfi
endoskopii.

5 Kontraindikace
1.Software CADU nepouzivejte u pacientl, u kterych je kontraindikovana endoskopie.
2.Software CADU nepouzivejte k detekci potencialni dysplazie zaludku nebo dvanactniku.

3.Software CADU pouzivejte pouze v Barrettové segmentu jicnu.
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6 VAROVANI, OMEZENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

6 Varovani,

1.

omezeni a bezpe€énostni opatreni

Urceno k pouziti pouze kvalifikovanymi pracovniky pro endoskopii a zdravotnickymi
pracovniky proskolenymi v pouzivani softwaru CADU.

Software CADU je podpurny klinicky nastroj, ktery nema byt pouzivan jako
diagnosticky nastroj ani jako nahrada za histopatologické vySetfeni.

Nespoléhejte se pfili§ na zafizeni.

Pokud indikator sité signalizuje ztratu pfipojeni k siti, je nutné pokraCovat v bézné
klinické praxi.

Zkontrolujte, zda je endoskopicky graficky procesor pfipojen ke klientskému
pocitaci prostfednictvim karty pro zaznam snimka.

Zkontrolujte, zda se po stisknuti pedalu na strance se Stitkem zafizeni zobrazi obraz
z endoskopu.

Zkontrolujte, zda je fialova oblast obrazu okolo datového proudu obrazu z endoskopu
spravné definovana. Pokud je nutné oblast znovu kalibrovat, kontaktujte nas.

Nevhodna pfiprava ¢isténim muze pfimo ovlivnit schopnost systému CADU fungovat
podle ocekavani.

Pouziti softwaru CADU u pacientl s tézkou ezofagitidou mlze vést k neznamému vykonu
softwaru CADU.

7 Symboly oznameni

Panel se symboly oznameni se zobrazuje na levé strané oblasti obrazu z endoskopu, viz

Zluté zvyraznénd oblast na obrazku uvedeném nize.

7.1. Kvalita sité

CADU

G311-03122024

Kvalita sité je znazornéna symbolem pfipojeni k siti, pfiéemz pocet bilych ¢arek znazorfiu;ji
kvalitu sité. Cim horsi je pfipojeni k siti, tim vy$si je latence a zpozdéni poskytovanych
informaci. PreSkrtnuty Cerveny symbol znamena, Ze neni k dispozici zadné pfipojeni k siti.
Pokud indikator sité signalizuje ztratu pfipojeni k siti, je nutné pokracovat v bézné klinické
praxi, protoze software CADU nebude moci fungovat tak, jak ma.

OLYMPUS
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7 SYMBOLY OZNAMENI

a) b) c) d) e)

Symboly pripojeni k siti: (a) >100 ms a detekce nereaguje; (b) >100 ms; (c) 66—100 ms; (d)
33-66 ms; (e) <33 ms.

7.2. Stav detekce
Stav detekce je oznacen symbolem ve Zlutém ramecku. Pokud je detekce zapnutéa, zobrazi
se symbol detekce s umélou inteligenci. Kdyz je detekce vypnutd, zobrazi se preskrtnuta
verze symbolu, kterd znazornuje, ze detekce s umeélou inteligenci je neaktivni. Lze ji zapnout
a vypnout aktivaci spinace.

X o)

a) b)

Stav detekce (a) vypnuto nebo (b) zapnuto.

7.3. Indikator nahravani
Po dokonceni nahravani se symbol zméni na zaskrtnuti, coz znamena, Ze nahravani bylo
dokonceno, jak je vidét na obrazku (a).
Po dokonceni zakroku a v pfipadé, ze bylo povoleno nahravani, se video zaéne nahravat. Symbol
je znazornén Sipkou nahoru, jak je vidét na obrazku b).
Pokud chce uzivatel vidét priibéh, mize umisténim kurzoru mysi zobrazit procenta.
V pfikladu na obrazku c) je znazornéno dokonceni 78 %.

OLYMPUS
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8 POUZITI

8 Pou

N¢

(@)

78%

(c)

100% | Time remaining: 0 s

t

—
—

1. K zafizeni Ize pfistupovat prostfednictvim podporovaného prohlize€e na nasledujici webové
adrese (URL): https://.odin-vision.com. PfihlaSovaci stranka je znazornéna nize.

Poznémka: U verze softwaru nasazené lokalné (kde je hostitelsky pocita€ a klientsky
pocitac stejny) nemusi uzivatel zadavat pfihlaSovaci Udaje. Zafizeni se spusti automaticky
po zapnuti poCitaCe a pfihlaseni uzivatele. Pfihlaseni k softwaru CADU je automatické.

OLYMPUS
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8 POUZITI

2. Je nutné zadat uzivatelské jméno a heslo. Po uspésném prihlaSeni se zobrazi stranka se
Stitkem, jak je znazornéno nize.

E -

OLYMPUS
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3. Kjedineénému identifikatoru zafizeni (UDI) produktu, ktery identifikuje konkrétni verzi
softwaru za ucelem dohledatelnosti zafizeni, Ize pfejit stisknutim klavesy ,i“ na klavesnici
a je zobrazen v pravém dolnim rohu Gvodni obrazovky vedle symbolu navodu k pouziti
(,brozura®).

Indikator nahravani se zobrazi v pravém hornim rohu Gvodni obrazovky.

5. Na této obrazovce se zobrazuji informace, varovani jsou uprostfed obrazovky spole¢né s
nasledujicim textem: ,Only to be used by qualified professionals for gastroscopy. (Uréeno
k pouziti pouze kvalifikovanymi odborniky na gastroskopii.) CADU is a clinical decision
support tool, not to be used as a diagnostic purposes. (CADU je nastroj pro podporu

klinického rozhodovani, ktery neni ur€en k diagnostickym ucelim.)*
Spoustéci obrazovka

6. Na této obrazovce se dale zobrazuji kontaktni tdaje vyrobce.

7. V pravém dolnim rohu je ikona znazorfiujici elektronicky navod k pouziti (elFU). Po kliknuti
na tuto ikonu prejdete k verzi ndvodu k pouziti v souboru PDF.

8. V pravém hornim rohu se nachazi ikona indikatoru nahravani. Pokud chce uzivatel
vidét pribéh, mize umisténim kurzoru mysi zobrazit procenta.

9. Jedinecny identifikator zafizeni (UDI) produktu, ktery identifikuje konkrétni verzi
softwaru za u€elem dohledatelnosti zafizeni je zobrazen v pravém dolnim rohu
uvodni obrazovky vedle symbolu navodu k pouziti (,brozura®).

10. Indikator nahravani se zobrazi v pravém hornim rohu Gvodni obrazovky.

11. Software CADU se spousti seSlapnutim nozniho pedalu pfipojeného ke
klientskému pocitaci. Datovy proud obrazu z endoskopu se symbolem indikatoru
kvality sité, ktery je podrobné popsan v €asti 7. Nize je uveden pfiklad.

12. Poznamka: V tomto okamziku by se mélo zobrazit rozhrani softwaru CADU (viz
obrazek nize). Zkontrolujte, zda je endoskop pfipojen ke klientskému pocitaci
prostfednictvim karty pro zaznam snimk{ a zda se zobrazuje videokanal endoskopu
se spravné definovanou fialovou oblasti obrazu. Tento produkt byl kalibrovan pro vas
konkrétni systém, pokud dojde ke zméné kompletu nebo monitoru, mize byt nutna
jeho rekalibrace, v takovém pfipadé nas prosim kontaktujte.

6 OLYMPUS
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CADU

G311-03122024

13. Pomoci softwaru CADU lze ziskat informace o vizualnich vlastnostech tkané v zorném
poli. Kdyz je zapnuta detekce, zobrazi software CADU zajmovou oblast (zobrazenou
jako zelené ohrani€eni), pokud detekuje oblasti zajmu s vizuélnimi charakteristikami
odpovidajicimi dysplazii.

14. Jakmile se oblast zajmu ustali, mize uzivatel pofidit zastaveny snimek, ¢imz se pofidi
momentka snimku, ktera se zobrazi na strané hlavniho endoskopického kanalu. Body
zajmu se zobrazi v podobé modrych a zelenych bod(l. Zeleny bod znazorriuje
geometricky stfed zobrazeného ohrani¢eni a modry bod bod nejvyssi pravdépodobnosti
vyskytu abnormaini tkané.

15. DalSi snimek na strané hlavniho kanalu zlistane zachovan, dokud nebude pofizen dalsi
zastaveny snimek. Software CADU je urCen ke zvyraznéni oblasti s vizualnimi
charakteristikami odpovidajicimi riznym typam tkafiovych abnormalit, jako je napfiklad
dysplazie. Tyto oblasti nelze interpretovat jako jednoznacné dysplazie. Kone¢né
rozhodnuti zavisi na uzivateli.

CADU

G311-03122024
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16.

17.

ZAPNUTI detekce: Po spusténi softwaru CADU bude detekce automaticky vypnuta.
Detekce se zapina spinacem, v tomto pfipadé dlouhym seslapnutim pedalu. Pedal
je nutné seslapnut na dobu del$i nez 3 sekundy. SPOUSTECI SPINAC /
PROVEDENI DLOUHEHO SESLAPNUTI PEDALU. Symbol detekce se po aktivaci
detekce s vyuzitim umélé inteligence zméni z pfeskrtnuté verze na symbol aktivni
detekce s povolenou umélou inteligenci.

VYPNUTI detekce: Detekce se vypina spinadem, dlouhym ses$lapnutim pedalu.
Pedal je nutné seslapnut na dobu del$i nez 3 sekundy. SPOUSTECI SPINAC /
PROVEDENI DLOUHEHO SESLAPNUTI PEDALU. ,Symbol detekce se po
deaktivaci detekce s vyuzitim umélé inteligence zméni ze symbolu aktivni detekce
s povolenou umeélou inteligenci na preSkrtnutou verzi.

Al status changed to ON

».Na snimcich obrazovky uvedenych nize je zajmova oblast (zobrazena jako zelené
ohrani€eni) viditelna, zatimco je povolena detekce pomoci softwaru CADU a je
detekovana zajmova oblast. Snimek obrazovky uvedeny niZe zobrazuje zpravu
potvrzujici, Ze detekce je zapnuta ,Detection ON*, a situaci, kdy je detekce
vypnuta «Detection OFF".

Al status changed to OFF

OLYMPUS
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18. Pokud je tato moznost nakonfigurovana, Ize béhem zakrokl zaznamenavat video

a dalSi udaje (bez udajl o pacientovi). Uzivatel je na probihajici zaznamenavani dat
upozornén zobrazenim ikony kamery ve stavovém radku zafizeni, jak je vidét nize
(zvyraznéno Zluté).

CADU

G311-03122024
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9 INTERPRETACE VYSLEDKU

9

Interpretace vysledku

9.1 Zvyraznéni oblasti a bodu s vizualnimi charakteristikami dysplazie

Prostfedek je urcen ke zvyraznéni oblasti s vizualnimi charakteristikami odpovidajicimi riiznym
typum tkanovych abnormalit, jako je napfiklad dysplazie. Je mozné vizualizovat body zajmu, které
se vztahuji k oblastem. Tyto oblasti a body nelze interpretovat jako jednoznacné abnormality.
Odpovédnost za rozhodnuti, zda je zvyraznéna oblast abnormaini i nikoli, je na uzivateli. Body
zajmu jsou znazornény pomoci modrého a zeleného bodu. Zeleny bod znazorriuje geometricky
stfed zobrazeného ohraniceni a modry bod bod nejvyssi pravdépodobnosti vyskytu abnormalni
tkané. Tato informace nema slouzit jako voditko pro klinicky zakrok.

10 Rezimy klinickych studii

Pro urcité uzivatele Ize nakonfigurovat rezimy klinickych studii. Tyto rezimy mohou kromé funkci
uvedenych vySe obsahovat dalSi funkce. K rezimim klinickych studii nema pfistup uzivatel,
ktery se neucastni klinické studie. Pokud je nakonfigurovan rezim klinické studie, zobrazi se po
prihlaseni a pred uvitaci strankou nasledujici stranka (moznosti rezimd se mohou lisit). Uzivatel
muze pedalem prochazet mezi rezimy a zvolit rezim klinické studie. Kratkym stisknutim
presunete zvoleny rezim (vétsi a svétlejsi policko). Podrzenim pedalu stisknutého po dobu

2 sekund a jeho uvolnénim vyberete pracovni postup. Okolo vybraného rezimu se zobrazi
nacitaci pole, které informuje o tom, kdy Ize pedal uvolnit.

10
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10 REZIMY KLINICKYCH STUDIi

Please select mode

oo

Computer
po— Computer orasle
Aided Aided Trial subworkflow

Normal
Endoscopy

Trial

+
>

Ul Config

Rezim Computer Aided Trial (Studie s podporou pocitace) pfesméruje na uvitaci stranku softwaru

CADU uvedenou vySe v &asti

8.2. Podle pokynU na obrazovce zahajite zakrok v ramci studie s vyuzitim softwaru CADU.

Mohou byt povoleny dalSi funkce studie.

Ve v§ech rezimech klinickych studii se v levém hornim rohu vzdy zobrazuje, v jakém rezimu

se uzivatel momentalné nachazi.

Indikétor nahravani je k dispozici v pravém hornim rohu.

Please select mode

a0

Computer Computer
Aided Aided Trial

Computer
Aided
example
subworkflow

Normal
Endoscopy
Trial

4
>

Ul Config

OLYMPUS

11



Version number: 2

OD-009016-TC
Date of Issue: 2024-12-03

11 MINIMALNI SPECIFIKACE SYSTEMU

11 Minimaln

i specifikace systému

11.1. Minimalni specifikace klientského systému

Procesor

Intel i3 (8. generace) nebo ekvivalentni

Operacéni pamét’

4 GB

Pfipojeni k siti

20 Mb/s pro nahravani, 1 Mb/s pro stahovani. K dosazeni optimalniho vykonu je nutné pfipojeni kabelem.

Prohlize¢

Chromium (verze 83 nebo vyssi) — napfiklad Google Chrome nebo Microsoft Edge

Karta pro zaznam snimku

Kompatibilni s pouzZivanym endoskopickym systémem (poskytujici nativni rozliSeni a snimkovou frekvenci
grafického procesoru)

* Rozliseni: 720 x 1280 (HD)

* Snimkova frekvence: 25 Hz

Monitor Primarni endoskopicky monitor nebo ekvivalentni sekundarni monitor (poskytujici nativni rozliSeni
a snimkovou frekvenci grafického procesoru)
* Rozli$eni: 720 x 1280 (HD)
* Snimkova frekvence: 25 Hz
Reproduktory Vhodné pro pracovni prostredi

Operacni systém

Microsoft Windows 10 nebo vyssi

11.2. Miniméalni specifikace hostitelského systému

Procesor

Intel i7 (8. generace) nebo ekvivalentni

Operacni pamét’

16 GB

Prohlize¢

Chromium (verze 83 nebo vyssi) — napfiklad Google Chrome nebo Microsoft Edge

Karta pro zaznam snimku

Zafizeni musi byt kompatibilni s endoskopickym systémem, se kterym ma byt pouzivano

Monitor

Musi odpovidat rozli§eni monitoru endoskopického systému

Graficka karta

Graficka karta NVIDIA Turing, alespon NVIDIA RTX 2070

Operacni systém

Operacni systém Linux s jadrem 4.15, napfiklad Ubuntu Linux 18.04 nebo vyssi

12 Kompatibilita s dalSimi zafizenimi

1.

Software pfimo nespolupracuje se zafizenimi, s vyjimkou klientského pocitaCe. Zafizeni
komunikuje prostfednictvim hostitelského pocitaCe se zafizenim pro zaznam snimk

a pfijima

prenos videa z endoskopu. Zafizeni interaguje s monitorem prostfednictvim klientského
pocitaCe za ucelem zobrazeni informaci na monitoru.

Software CADU je kompatibilni s endoskopickymi videoprocesory a endoskopy, které
disponuji vysokym rozliS§enim (HD) nebo vys$Si kvalitou obrazu.

Software CADU nebyl testovan s endoskopickymi systémy s rozliS§enim kvality obrazu
niz§im nez HD. Vykon softwaru CADU muze byt negativné ovlivnén a liSit se, pokud je
pouzivan s endoskopickymi systémy s niz§im rozliSenim kvality obrazu.

Software CADU je kompatibilni se svételnymi modalitami zobrazovani bilym svétlem.
Software CADU byl testovan s vyuzitim videoprocesord Olympus se

zobrazovanim s vyuzitim bilého svétla. Vykon softwaru CADU pfi pouziti

videoprocesoru jinych vyrobctd nebo modalit virtualni chromoendoskopie muze byt
negativné ovlivnén a lisit se.

12
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13 BEZPECNOSTNI OPATRENI IT

13 Bezpecénostni opatreni IT

1.

2.

Uzivatelé by méli k pfihlaseni do softwaru CADU pouzivat silné heslo a chranit
prihlasovaci udaje v souladu s bezpecnostnimi zasadami své organizace.

Uzivatelé by méli v souladu s bezpe€nostnimi zasadami své organizace pouzivat v pocitacich
pouzivanych k pfistupu k softwaru CADU antivirovou ochranu, firewally a dalSi opatfeni
kybernetické bezpecnosti (véetné aktualizaci opera¢niho systému) podle mistnich poZzadavka.

P¥i pouzivani pocitacu pro pfistup k softwaru CADU by uzivatelé méli dodrzovat bezpeénostni
zasady svych organizaci a byt opatrni pfi komunikaci, ktera mize byt phishingem nebo jinym
kybernetickym utokem. Uzivatelé by méli byt opatrni, nez kliknou na odkazy, které se tvari jako
webové stranky spolecnosti Odin Vision nebo software CADU.

Vyrobce doporucuje, aby byl klientsky pocita¢ pouzivany k pfistupu na webové stranky
CADU nastaven ve virtualni siti LAN (VLAN) tak, aby byl veSkery sitovy provoz izolovan od
ostatnich nemocni¢nich systémdu.

V pfipadé mistniho (lokalniho) nasazeni softwaru CADU vyrobce doporucuje, aby byl
server pouzivany jako hostitel softwarové sluzby CADU nastaven ve virtualni siti LAN
(VLAN) tak, aby byl veSkery sitovy provoz izolovan od ostatnich nemocni¢nich systému.

OLYMPUS
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14 VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIZENI

14 Vykonové charakteristiky zarizeni

1. Neklinické (srovnavaci) testovani vykonu zahrnovalo validaci algoritm( softwaru CADU na
nékolika datovych sadach za u¢elem vyhodnoceni citlivosti a specifi€nosti. Souhrn vysledku
je uveden nize.
2.  Pr¥itestovani softwaru CADU byla citlivost na Urovni pacienta 98,68 % a mira faleSnych poplach
byla
4,22 poplachl za minutu. Na podskupiné snimku z téchto dat byla citlivost na Grovni
snimkul 86,78 %, specifi¢nost na trovni snimk{ 77,55 % a prlnik pfes sjednoceni
41,13 %. Tyto vysledky byly hlaSeny s tim, ze snimek byl povazovan za skute¢né
pozitivni pfi hodnoté 10U >0 a perzistenci > 0 sekund.

3. Citlivost na drovni pacienta byla 98,68 %, coz svéd¢i o tom, Ze software CADU dosahuje
dostate€ného vykonu pro segmentaci dysplazie.

4. Vysledky také prokazuji, Ze u riznych endoskopu, videoprocesor, typl lézi a zemi je
dosazZeno odpovidajici citlivosti na Urovni pacienta. Vykon byl posuzovan pfi rliznych
rychlostech perzistence a vyslo najevo, ze pfiméfené citlivosti na Urovni pacienta je
dosazeno pfi perzistenci az 500 milisekund, coz znamena, ze Iéze jsou detekovany déle
nez jen jako ,kratké zablesky®. Pokud jde o miru faleSnych poplachd, vysledky vykazuiji
miru faleSnych poplachl 4,22 za minutu, pfi¢emz specificnost na Urovni snimku je
98,48 %. Dulezité je, Ze tato mira klesa na 2,00 faleSnych poplachl za minutu, pokud se
berou v Gvahu pouze predikce dlouhé 100 milisekund nebo delsi.

15 Zzakladni identifikator UDI-DI, identifikator UDI-DI, kod produktu,
katalogové Cislo nebo jiny jednoznaény odkaz umoznujici
sledovatelnost

Tabulka 1: Zakladni identifikator UDI / identifikator UDI-DI / Verze softwaru

Zé&kladni identifikator UDI-DI 50650108400D02PB

UDI-DI (01)15065010840017

Cislo verze softwaru 116

Uplny identifikator UDI (DI+PI) | (01)15065010840017(11)(8012)1.1.6
Kéd produktu R5001248

Katalogové ¢islo CADU
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16 KONTAKTNI UDAJE

16 Kontaktni tdaje

V pfipadé dotazu, zadosti o informace nebo zakaznickou podporu kontaktujte spole¢nost
Odin Vision nékterym z nasledujicich zptsob:
E-mail: cs@odin-vision.com

Online: odin-vision.com

Veskeré zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti se zafizenim, neprodlené oznamte
vyrobci (spole¢nosti Odin Medical Limited, obchodujici pod nazvem Odin Vision) a pfislusnému
organu Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

Veskeré incidenty souvisejici s kyberbezpelnosti, ke kterym do$lo v souvislosti se zafizenim, je
nutné neprodlené nahlasit vyrobci (spole¢nosti Odin Medical Limited, obchodujici pod nazvem

Odin Vision).

17. Glosar symbolt zdravotnickych prostredkii

[13]

k pouziti nebo si prectéte

elektronicky navod
k pouziti

uzivatel precetl navod k pouziti.

Symbol Nazev symbolu Vyznam symbolu / Popis Nazev normy (nebo nafizeni) Referenéni kéd
normy (nebo
nafizeni)

Prectéte si navod Oznadluje, ze je nutné, aby si Zdravotnické prostfedky — Symboly 1SO 15223-1,

pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1:
Obecné pozadavky.

ustanoveni 5.4.3

Grafické symboly pro pouziti na
prostfedku.

ISO 7000-1641

Vyrobce

Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostredku.

Zdravotnické prostfedky — Symboly
pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1:
Obecné pozadavky.

1SO 15223-1,
ustanoveni 5.1.1

Grafické symboly pro pouziti na
prostredku.

ISO 7000-3082

MD

Zdravotnicky prostfedek

Oznacduje, Ze polozka je
zdravotnicky prostfedek.

Zdravotnické prostfedky — Symboly
pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1:
Obecné pozadavky.

1ISO 15223-1,
ustanoveni 5.7.7

Zemé vyroby

K identifikaci zemé vyroby
produktd.

PFi pouziti tohoto symbolu se
symbol ,,CC" nahradi bud
dvoupismennym kédem zemé,
nebo tfipismennym kédem zemé
definovanym normou I1SO 3166 1
(Kody pro reprezentaci nazvu zemi
a jejich &asti — Cast 1): Kody zemi

K tomuto symbolu Ize pfipojit datum
vyroby.

Zdravotnické prostfedky — Symboly
pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1:
Obecné pozadavky.

1SO 15223-1,
ustanoveni
5.1.11

Grafické symboly pro pouziti na
prostredku.

IEC 60417-6049

A

prostfedku nebo ovladaciho prvku
v blizkosti mista, kde je symbol
umistén, je nutné dbat zvySené
opatrnosti, nebo Zze momentalni
situace vyZaduje pozornost obsluhy
nebo jeji zasah, aby se zabranilo
nezadoucim nasledkdm.

Jedine¢ny identifikator Oznacuje nosic, ktery obsahuje Zdravotnické prostfedky — Symboly 1ISO 15223-1,
U Dl prostredku jedinecné informace o identifikaci pouzivané s informacemi ustanoveni
prostredku. poskytovanymi vyrobcem — Cast 1: 5.7.10
Obecné pozadavky.
Upozornéni Oznacuje, Ze pfi obsluze Zdravotnické prostfedky — Symboly 1ISO 15223-1,

pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1:
Obecné pozadavky.

ustanoveni 5.4.4.

Grafické symboly pro pouZiti na
prostredku.

1ISO 7000-0434A
nebo ISO 7000-
0434A

OLYMPUS
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£c [Ree)

zastupce v Evropském
spolecenstvi /
Evropské unii

zéastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Znacka CE Oznaceni CE znamena, ze produkt Nafizeni (EU) 2017/745 EU 2017/745,
c € je v souladu s nafizenim (EU) ¢lanek 20
0633 2017/745.

Zplnomocnény Oznacuje zplnomocnéného Zdravotnické prostfedky — Symboly 1ISO 15223-1,

pouzivané s informacemi
poskytovanymi

vyrobcem — Cast 1: Obecné
pozadavky.

ustanoveni 5.1.2

et |Ree|

Autorizovany zastupce ve

Oznacuje autorizovaného zastupce

Informacni list - Povinnosti

MU600_00_016,

Svycarsku ve Svycarsku Hospodaisti provozovatelé CH strana 5,
NN ' poznamka pod
spojeni s ¢l. 51 odst. 1 MedDO &arou 7
(812.213 Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich ze dne 1. Eervence
2020 (MedDO)
Importér Oznaduje subjekt, ktery Zdravotnické prostfedky — Symboly ISO 15223-1,

zdravotnicky prostfedek importuje
do dané lokality.

pouZzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1:
Obecné pozadavky.

ustanoveni 5.1.8

Grafické symboly pro pouziti na
prostredku.

ISO 7000-3725
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