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1 PRODUKTBESKRIVNING

1 Produktbeskrivning

CADU ar en medicinteknisk programvara baserad pa artificiell intelligens (Al) och maskininlarning
(ML). CADU har ett granssnitt med videostrémmen som genereras av en endoskopisk
videoprocessor under en endoskopiprocedur.

CADU ar avsedd att anvandas av utbildade kliniker (anvandare) som ett komplement till
videoendoskopi for analys av potentiell dysplasi och neoplasi i tidig fas.

CADU analyserar data fran den endoskopiska videoprocessorn i realtid och tillhandahaller
information som hjalper endoskopisten att karakterisera vavnaden i endoskopets synfalt.

De omraden som markeras av CADU ska inte tolkas som bekréaftad dysplasi. Ansvaret for att fatta
beslut om ett markerat omrade innehaller dysplasi eller inte ligger hos anvandaren.
Endoskopisten ar ansvarig for att granska CADU-informationen och bekréafta férekomsten eller
franvaron av dysplasi baserat pa sin egen medicinska bedémning.

2 Avsedd anvandning

1. CADU ar avsedd att anvandas av utbildade kliniker (anvéandare) som ett komplement till
videoendoskopi for analys av potentiell dysplasi.

2. CADU é&r utvecklat att bearbeta endoskopiska videobildrutor som kan innehalla omraden som
ar visuellt enhetliga med dysplasi i Barrett’s esofagus.

3. CADU kan analysera de visuella egenskaperna och tillhandahalla information for att hjalpa
anvandaren att karakterisera vavnaden. Denna information tolkas av anvandaren och
lampliga atgarder vidtas i enlighet med standardiserad klinisk praxis.

3 Avsedd patientpopulation

CADU ér utformad for att anvandas pa patienter som genomgar en 6vre Gl-endoskopi, for att
understka dysplasi i Barrett's esofagus, oavsett om det handlar om évervakning, screening eller
diagnostiska syften. CADU &r inte avsedd att anvandas pa gravida kvinnor eller pa patienter
under 18 ar.

4 Avsedda anvandare

CADU ér avsedd att anvandas av vardpersonal som &r utbildade och kvalificerade for att arbeta
med endoskopi.

5 Kontraindikationer
1. CADU bor inte anvandas pa patienter som har kontraindikationer for endoskopi

2. CADU bdr inte anvandas for att hjalpa till att upptécka potentiell dysplasi i magsacken eller
tolvfingertarmen.

3. CADU bdr endast anvandas for patienter med esofagus av Barrett’s typ.

2 OLYMPUS
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6 VARNINGAR, BEGRANSNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

6 Varningar, begransningar och forsiktighetsatgarder

1. CADU bor endast anvandas av kvalificerad vardpersonal inom endoskopi som ar
utbildade i dess anvandning.

2. CADU ar ett kliniskt supportverktyg och den bor inte anvandas som en erséttning for
klinisk beddmning eller histopatologi.

Undvik alltfor stor forlitan pa enheten.

Om natverksindikatorn signalerar att ingen natverksanslutning finns, bér normal
klinisk praxis aterupptas.

5. Sakerstéll att den endoskopiska bildprocessorn ar ansluten genom
inspelningskortet till klient-PC:n.

6. Verifiera att endoskopibilden visas efter att pedalen pa enhetens startsida har tryckts pa.

7. Verifiera att det lila bildomradet ar korrekt definierat runt endoskopibildstrommen.
Vanligen kontakta oss om omradet behover kalibreras om.

8.  Otillracklig forberedelse av tarmen kan direkt paverka CADU:s formaga att fungera
som avsett.

9. Anvandningen av CADU pa patienter med svar esofagit kan resultera i okand prestanda
for CADU

7 Meddelandesymboler

Symbolpanelen for meddelanden visas pa vanster sida av endoskopibildomradet, som visas i
det markerade gula omradet i bilden nedanfor.

7.1. Natverkskvalitet

Natverkskvaliteten representeras av en natverksanslutningssymbol, dar antalet vita staplar
visar natverkets kvalitet; ju lagre natverksanslutning, desto hogre latens och férdréjning i den
information som tillhandahalls. Ett genomstruket rétt symbol representerar att det finns ingen
natverksanslutning. Om natverksindikatorn signalerar att ingen natverksanslutning finns, bor
normal klinisk praxis aterupptas, eftersom CADU inte kommer att kunna fungera sa som den
ar avsett att gora.

OLYMPUS 3
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7 MEDDELANDESYMBOLER

a) b) c) d) e)

Natverksanslutningssymboler: (a) > 100 ms och karakterisering svarar inte; (b) > 100 ms; (c)
66 — 100 ms; (d) 33 — 66 ms; (e) < 33 ms.

7.2. Detektionsstatus

Detektionsstatusen indikeras av symbolen som visas i den gula rutan. Nar detektering ar
“on” (pa) kommer symbolen for Al-baserad detektion att visas. Nar detektering ar "off" (av)
kommer en genomstruken version av symbolen att visas for att indikera att Al-detektion &r
inaktiv. Den har funktionen kan slas p& och av genom att aktivera en omkopplare.

X o)

a) b)

Detektionsstatus (a) off (av) eller (b) on (pa).

7.3. Uppladdningsindikator

Nar uppladdningen &r klar kommer symbolen att bockas av, vilket indikerar att uppladdningen
ar avslutad, sa som visas i bilden (a).

Nar en procedur &r avslutad, och om inspelning var aktiverad, kommer videon att borja laddas
upp. Visas av symbolen med en uppatriktad pil, s& som i bilden (b).

Om en anvandare vill se framstegen, kan man héalla muspekaren stilla och se en
procentandel. Exempelvis 78 % komplett, s& som visas i bilden (c).

4 OLYMPUS
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8 ANVANDNING

(@)

78%

(c)

100% | Time remaining: 0 s

8 Anvandning

1. Enheten kan nas via en stodd webblasare péa féljande webbadress (URL): https://.odin-
vision.com. Inloggningssidan visas nedan.

OBS: P4 en lokalt installerad version av programvaran (dar varddatorn och klientdatorn ar
densamma) behover anvandaren inte ange inloggningsuppgifter. Enheten startar automatiskt
nar datorn slas pa och anvandaren loggar in. Inloggningen for CADU ar automatisk.

OLYMPUS
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8 ANVANDNING
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Startskarmen

2.

Anvandarnamn och l6senord ska anges. Efter en lyckad inloggning kommer en startsida
att visas sa som illustrerat nedan.

E o

OLYMPUS

CADU

3 o

Odin ODIN-CADU-V1.16-001 ]
J.Vision [UDI] 01115065010840017(8012)1.1.6 Em

Produktens unika enhetsidentifierare (UDI), som identifierar den specifika versionen av
programvaran for sparbarhet av enheten, kan nas genom att trycka pa i-tangenten pa
tangentbordet och visas i det nedre hogra hornet av startskarmen bredvid symbolen for
bruksanvisningen (hafte).

Uppladdningsindikatorn visas i det 6vre hdgra hornet av startskéarmen.

Pa den har skarmen presenteras information och varningarna i mitten av skarmen enligt
féljande: “Endast for anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal for gastroskopi. CADU
ar ett kliniskt supportverktyg och far inte anvandas for diagnostiska andamal”.

Aven tillverkarens kontaktuppgifter visas pa den har skarmen.

7.

10.
11.

12.

| det nedre hogra hornet finns en ikon for de elektroniska bruksanvisningarna (elFU). Om du
klickar pa denna ikon kommer du att tas till en PDF-version av bruksanvisningen.

| det 6vre hogra hdrnet finns en ikon for uppladdningsindikatorn. For att se
framstegen hall musen 6ver ikonen for att se en procentandel.

Den unika produktidentifieringen (UDI) for produkten, som identifierar den specifika
versionen av programvaran for sparbarhet av enheten, visas i det nedre hogra
hornet av startskarmen bredvid symbolen fér bruksanvisningen (héfte).

Uppladdningsindikatorn visas i det dvre hogra hornet av startskarmen.

CADU startas genom att trycka pa fotpedalen som ar ansluten till klient-PC:n.
Endoskopets bildstrém visas med flera indikatorsymboler, vilka beskrivs i detalj i
avsnitt 7. Se ett exempel nedan.

OBS: Du bor se att CADU-granssnittet visas vid det héar laget (se bilden nedan).
Vanligen sakerstall att endoskopet &r anslutet genom ett video capture card till
klientdatorn och att endoskopets videostrom visas med det lila bildomradet ar korrekt
definierat. Detta har kalibrerats for ditt specifika system. Om stacken eller bildskéarmen
andras kan det behdva kalibreras om. Vanligen kontakta oss om det hander.
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8 ANVANDNING

CADU

G311-03122024

13. CADU kan anvandas for att tillhandahalla information om de visuella egenskaperna hos
vavnad i synfaltet. Nar detektering ar pa kommer CADU att presentera ett omrade av
intresse (visat som en grén grans) nar det upptacker omraden med visuella egenskaper
som ar forenliga med dysplasi.

14. Nar omradet av intresse ar stabilt kan anvandaren ta en stillbild.P& sa s&tt kan man ta en
6gonblicksbild av bilden och visa stillbilden bredvid den huvudsakliga endoskopiska
videostrommen. Intressanta punkter i form av bla och gréna prickar kommer att visas. Den
grona punkten representerar den geometriska mitten av den visade gransen, medan den bla
punkten indikerar den punkt som med hdgst sannolikhet innehaller onormal vavnad.

15. Den extra bilden bredvid den huvudsakliga videostrommen kommer att forbli kvar tills
en ny stillbild tas. CADU &r avsett att framhava omraden med visuella egenskaper som
ar forenliga med olika typer av vavnadsavvikelser, t.ex. dysplasi. Dessa omraden ska
inte tolkas som bekraftad dysplasi. Det slutgiltiga beslutet ligger hos anvandaren.

CADU

G311-03122024
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16.

17.

Aktivera detektering (ON): Nar CADU startas ar detekteringen automatiskt
avstangd. Detekteringen aktiveras med en omkopplare, i det héar fallet genom att
trycka lange pa pedalen. Du maste trycka pa pedalen i éver 3 sekunder. AKTIVERA
OMKOPPLAREN /TRYCK LANGE PA PEDALEN. Detektionssymbolen kommer att
andras fran en genomstruken symbol till en aktiv Al-aktiverad detektionssymbol nar
Al-detektering aktiveras.

Stanga av detektering (OFF): Detekteringen stangs av med en omkopplare, i det
har fallet genom att trycka lange pa pedalen. Du maste trycka pa pedalen i 6ver 3
sekunder. AKTIVERA OMKOPPLAREN /TRYCK LANGE PA PEDALEN.
Detektionssymbolen kommer att andras frdn en genomstruken version till den
aktiva Al-aktiverade detektionssymbolen nar Al-detektering aktiveras.

Al status changed to ON

| skarmdumparna nedan ar omradet av intresse (visat som en gron linje) synligt
medan CADU-detektering ar aktiverad och ett omrade av intresse har upptackts.
Skarmdumpen nedan visar meddelandet som bekréftar att detektering ar pa med
texten "Detection ON" och nar detektering ar avstdngd med texten "Detection OFF".

Al status changed to OFF

OLYMPUS
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8 ANVANDNING

18. Om funktionen &r konfigurerat kan video och andra data (inga patientuppgifter) spelas
in under procedurerna. Anvandaren meddelas om dataregistrering pagar genom att
en kameraikon visas i enhetens statusfalt sa som visas nedan (markerad i gult).

=

CADU

G311-03122024
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9 TOLKNING AV RESULTAT

9 Tolkning av resultat

9.1 Framhava omraden med visuella egenskaper som ar forenliga med dysplasi

CADU ar avsett att framhava omraden med visuella egenskaper som &r forenliga med olika typer av
vavnadsavvikelser, t.ex dysplasi. Intressanta punkter relaterade till omradena kan visualiseras.
Dessa omraden ska inte tolkas som bekraftade anomalier. Ansvaret att avgéra om ett utmarkt
omrade &r onormalt eller inte ligger hos anvandaren. De intressanta punkterna representeras av en
bla och en gron punkt. Den grona punkten representerar den geometriska mitten av den visade
gransen, medan den bla punkten indikerar den punkt som med hogst sannolikhet innehaller
onormal vavnad. Denna information &r inte avsedd att vagleda kliniska atgarder.

10 Metoder for kliniska provningar

Metoder for kliniska provningar kan konfigureras for vissa anvandare. Saddana metoder kan
innehalla ytterligare funktioner utéver ovanstaende. Anvandare som inte &r involverad i en klinisk
provning kan inte fa tillgang till metoderna for kliniska prévningar. Om metoden for kliniska
provningar ar konfigurerade visas foljande sida efter inloggning och innan valkomstsidan
(alternativen for metoderna kan variera). Anvandaren kan pendla mellan metoderna och vélja
metoden for klinisk prévning med pedalen. Ett kort tryck med pedalen forflyttar den valda metoden
(storre och ljusare ruta). Man valjer metoden genom att halla ner pedalen i 2 sekunder och sedan
slappa den. En laddningsruta runt det valda metoden indikerar nér pedalen kan sléppas.

10
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10 METODER FOR KLINISKA PROVNINGAR

Please select mode

chhpudler Normal ’
Computer Computer o mep‘e bemo Normal Endoscopy Ul Conf
i i @ Ll ¢
Aided Aided Trial subworkflow Endoscopy Trial 9

Computer Aided Trial-metod kommer att omdirigera till CADU:s valkomstsida som visas ovan i
avsnittet 8.2. Borja provningsproceduren med CADU genom att folja instruktionerna pa

skarmen. Ytterligare testfunktioner kan aktiveras.

| alla metoder for kliniska provningar visas det hela tiden i det 6vre vanstra hérnet vilket lage

anvandaren for narvarande ar i.
Uppladdningsindikatorn finns i det 6vre hdgra hérnet

Please select mode

Normal
Endoscopy
Trial

]

Computer
Aicled Trial

Computer
Aided
example
subworkflow

Normal
Endoscopy

4
>

Ul Config

OLYMPUS
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11 MINIMISYSTEMKRAV

11 Minimisystemkrav

11.1. Minimisystemkrav for klienten

CPU

Intel i3 (8th gen) eller motsvarande

RAM

4 GB

Natverksanslutning

20 Mbit uppladdning, 1 Mbit nedladdning. For optimal prestanda krévs en kabelanslutning

Webblasare

Chromium (v 83 eller hdgre) — till exempel, Google Chrome eller Microsoft Edge

Video capture card

Kompatibel med det endoskopiska system som ska anvandas (erbjuder nativ resolution och bildhastighet fran
bildbehandlaren)

* Resolution: 720x1280 (HD)
« Bildfrekvens: 25 Hz

Bildskarm Primar endoskopbildskarm eller motsvarande sekundar bildskarm (tillhandahaller nativ resolution och
bildhastighet for bildbehandlaren)
* Resolution: 720x1280 (HD)
« Bildfrekvens: 25 Hz
Hogtalare Som passar till arbetsmiljén
Operativsystem Microsoft Windows 10 eller hdgre

11.2. Minimisystemkrav for vardsystem

CPU Intel i7 (8th gen) eller motsvarande
RAM 16 GB
Webblasare Chromium (v 83 eller hdgre) — till exempel, Google Chrome eller Microsoft Edge

Video capture card

som &r kompatibel med endoskopisystemet

Bildskarm For att matcha upplésningen pa monitorn i endoskopisystemet
GPU NVIDIA Turing GPU, minst NVIDIA RTX 2070
Operativsystem Linux OS med Linux Kernel 4.15, t.ex. Ubuntu Linux 18.04 eller hdgre

12 Kompatibilitet med andra enheter

1.

Programvaran har inget direkt granssnitt med enheter, férutom med klientdatorn.
Enheten interagerar genom klientdatorn med ett video capture card for att ta emot

den endoskopiska videostrémmen. Enheten interagerar med en monitor genom
klientdatorn for att visa information p& monitorn.

CADU ar kompatibel med endoskopiska videoprocessorer och endoskop som ar utrustade
med hoégupplosta (HD) eller hdgre bildkvalitetsupplésningar.

CADU har inte testats p& endoskopisystem med en bildkvalitetsupplésning som ar lagre
an HD. Prestandan av CADU kan paverkas negativt och variera om den anvands pa
endoskopisystem med lagre bildkvalitetsupplosningar.

CADU ar kompatibel med vitt ljus-avbildning (WLI) tekniker.

CADU har testats med Olympus videoprocessorer som anvander vitt ljus-avbildning.
Prestandan av CADU kan paverkas negativt och variera om den anvands med
videoprocessorer fran andra tillverkare eller med virtuella kromendoskopimoduler.

12
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13 IT Sékerhetsatgarder

1.

2.

Anvandare bor anvanda ett starkt I6senord for sin CADU inloggning och skydda

sina inloggningsuppgifter och félja sina organisationers sakerhetspolicyer.

Anvandare bor anvanda virusskydd, brandvaggar och andra cybersakerhetsatgarder
(inklusive uppdateringar av operativsystemet) enligt lokala krav pa datorer som anvands
for att komma &t CADU-programvaran, i enlighet med sina organisationers
sakerhetspolicyer.

Nar anvandare anvander datorer for att komma at CADU programvaran bér de folja sina
organisationers sakerhetspolicyer och vara forsiktiga med kommunikation som kan vara
natfiske eller andra cybersakerhetsattacker. Anvandare bor vara forsiktiga med att klicka
pa lankar som péstar sig vara en Odin Vision-webbplats eller CADU -programvara.

Tillverkaren rekommenderar att klientdatorn som anvands for att komma at CADU-
webbplatsen konfigureras pa ett virtuellt LAN (VLAN) for att isolera all natverkstrafik fran
andra sjukhussystem.

For lokal installation av CADU rekommenderar tillverkaren att servern som anvands for att
vara vard for CADU-programvarutjansten konfigureras pa ett virtuellt LAN (VLAN) for att
isolera all natverkstrafik fran andra sjukhussystem

OLYMPUS
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14 PRESTANDAEGENSKAPER FOR ENHETEN

14 Prestandaegenskaper for enheten

1. Icke-klinisk (“bench”) prestandatestning av CADU inkluderade validering av algoritmen pa
flera dataméangder for att utvardera noggrannhet. En sammanfattning av resultaten
presenteras nedan.

2. Vid testning av CADU var kansligheten pa patientniva 98,68 % och falsk alarmfrekvens var
4,22 alarm per minut. | delmangden av bilder av dessa data var kansligheten pa 86,78 %,
specificiteten 77,55 % och IoU (intersection over union) var 41,13 % bildruteniva. Dessa
resultat rapporterades med hansyn till att en bild betraktas som en sann positiv om loU >
0 och om varaktigheten ar > 0 sekunder.

3. Kansligheten pa patientniva var 98,68 %, vilket visar att CADU uppnar en adekvat
prestanda for segmentering av dysplasi.

4. Resultaten visar ocksa att adekvat kanslighet pa patientniva uppnas med olika endoskop,
videoprocessorer, lesionstyper och i olika lander. Prestandan utvarderades vid olika
varaktighetsnivaer, vilket visade att adekvat kanslighet pa patientniva uppnas med en
sammanhangande varaktighet pa upp till 500 millisekunder, vilket innebér att lesioner
upptacks under langre perioder &n bara "kortvariga™ handelser. Nar det galler frekvensen
av falska positiva resultat visar resultaten en falsk alarmfrekvens pa 4,22 per minut, med
en bildrutespecificitet pa 98,48 %. Viktigt att notera &r att denna frekvens sjunker till 2,00
falska larm per minut nér man endast beaktar forutsagelser som ar 100 millisekunder
langa eller langre.

15 Basic UDI-DI, UDI-DI, produktkod, katalognummer eller annan
entydig referens som mojliggor sparbarhet

Tabell 1: Basic UDI / UDI-DI / Programvaruversion

Basic UDI-DI 50650108400D02PB

UDI-DI (01)15065010840017
Programvaruversionens 1.1.6

nummer

Full UDI (DI+PI1) (01)15065010840017(11)(8012)1.1.6
Produktkod R5001248

Katalognummer CADU

14 OLYMPUS
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16 KONTAKTINFORMATION

16 Kontaktinformation

For produktfragor, information eller kundsupport, vanligen kontakta Odin Vision pa nagot av

foljande satt:

E-post: cs@odin-vision.com
Online: cs@odin-vision.com

Eventuella allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten bér rapporteras till
tillverkaren (Odin Medical Limited, med firmanamnet Odin Vision) och den behériga myndigheten
eller tillsynsmyndigheten i den stat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt utan dréjsmal.

Eventuella cybersékerhetsincidenter som intréaffat i samband med enheten bor rapporteras till
tillverkaren (Odin Medical Limited, med firmanamnet Odin Vision) utan drojsmal.

17. Ordlista for medicinska enhetssymboler

bruksanvisningen

bruksanvisningen.

fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

Symbol Symbolens namn Symbolens betydelse/férklaring Standard (eller férordning) Titel Standard
(eller
férordnin
g
Referens

Lé&s bruksanvisningen Indikerar behovet av att Medicintekniska produkter - Symboler 1ISO 15223-1,
eller den elektroniska anvandaren laser som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.4.3

Grafiska symboler for anvandning p&
utrustningen.

ISO 7000-1641

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av
medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter - Symboler
som ska anvandas i produktinformation
frén tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

ISO 15223-1,
klausyl 5.1.1

Grafiska symboler for anvandning p&
utrustningen.

ISO 7000-3082

Vid tillampningen av denna symbol
ska "CC" erséttas med antingen
den tvabokstaviga landskoden
eller den trebokstaviga landskoden
som definieras i ISO 3166-1
(Koder for representation av namn
pa lander och deras
underavdelningar — Del 1:
Landskoder

Tillverkningsdatumet kan laggas till
intill denna symbol.

fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

Medicinteknisk produkt Indikerar att féremalet ar en Medicintekniska produkter - Symboler 1ISO 15223-1,
M D medicinteknisk produkt. som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.7.7
fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.
Tillverkningsland For att identifiering av Medicintekniska produkter - Symboler I1ISO 15223-1,
&I tillverkningslandet for produkter. som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.1.11

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustningen.

IEC 60417-6049

uDI

Unik enhetsidentifierare

Anger en transportdr som
innehaller information om unik
produktidentifiering.

Medicintekniska produkter - Symboler
som ska anvéndas i produktinformation
frén tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

ISO 15223-1,
klausyl 5.7.10
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gemenskapen/
Europeiska unionen

gemenskapen/Europeiska unionen

produktinformation
fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

Varning Anger att forsiktighet ar nodvandig Medicintekniska produkter - Symboler ISO 15223-1,
vid anvandning av enheten eller som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.4.4.
kontrollen néra dar symbolen &r fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.
placerad, eller att den aktuella
5|tuat|9 nen kraver ope{at9ren§ Grafiska symboler for anvandning pa ISO 7000-0434A
uppmérksamhet eller atgard for att trustni ller 1SO 7000
undvika oonskade konsekvenser. utrustningen. eller :

0434A

CE-markning CE-maérkning indikerar att Forordning (EU) 2017/745 EU 2017/745,

produkten dverensstammer med artikel 20
0633 férordning (EU) 2017/745
E Auktoriserad representant | Anger den auktoriserade Medicintekniska produkter - Symboler I1ISO 15223-1,
i Europeiska representanten i Europeiska som ska anvandas i klausyl 5.1.2

O
=

Auktoriserad representant
i Schweiz

Indikerar den auktoriserade
representanten i Schweiz

Informationsblad - Skyldigheter
Ekonomiska aktdrer CH, associerade
med Art. 51 punkt 1 MedDO (812.213
Forordning om medicintekniska
produkter av den 1 juli 2020 (MedDO)

MU600_00_016,
sida 5 fotnot 7

Importor

Anger féretaget som importerar den
medicinska enheten till platsen

Medicintekniska produkter - Symboler
som ska anvéndas i
produktinformation frén tillverkaren -
Del 1: Allmé&nna krav.

ISO 15223-1,
klausyl 5.1.8

Grafiska symboler for anvandning p&
utrustningen.

ISO 7000-3725
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