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1 OPIS PRODUKTU

1 Opis produktu

SMARTIBD jest oprogramowaniem wyrobu medycznego opartym na sztucznej inteligencji (Al) /
technologii uczenia maszynowego (ML). Oprogramowanie SMARTIBD tgczy sie z kanatem wideo
generowanym przez endoskopowy procesor wideo w czasie badania kolonoskopowego.

System SMARTIBD jest przeznaczony do uzytku przez wyszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy jako
dodatek do endoskopii wideo, ktérego zadaniem jest wsparcie oceny aktywnosci wrzodziejgcego
zapalenia jelit na podstawie wygladu btony $luzowe;.

System SMARTIBD analizuje dane z procesora endoskopowego wideo w czasie rzeczywistym i
charakteryzuje aktywno$¢ choroby w polu widzenia endoskopu zgodnie z systemem klasyfikacji MAYO
odnoszacym sie do obrazu endoskopowego.

Obszaroéw scharakteryzowanych przez system SMARTIBD nie mozna interpretowac jako definitywnie
wskazujgcych na obecnos$¢ aktywnego wrzodziejgcego zapalenia jelit. Odpowiedzialno$¢ za podjecie
decyzji dotyczgcej obecnosci lub braku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego oraz stopnia aktywnosci
choroby spoczywa na uzytkowniku. Endoskopista odpowiada za sprawdzenie obszaréw, ktore
podejrzewane sg o obecnos¢ lub brak wrzodziejgcego zapalenia jelit oraz za ocene stopnia aktywnosci
choroby, kierujgc sie wtasng oceng medyczna.

2 Przeznaczenie

1. System SMARTIBD jest przeznaczony do uzytku przez wyszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy
(uzytkownikéw) jako dodatek do endoskopii wideo, ktdrego zadaniem jest analiza wrzodziejgcego
zapalenia jelit.

2. Narzedzie SMARTIBD zostato przeszkolone w celu przetwarzania klatek sekwencji wideo
endoskopii, ktére mogg obejmowac obszary odpowiadajgce wizualnie obrazowi stopni aktywnosci
wrzodziejgcego zapalenia jelit.

3. Oprogramowanie SMARTIBD moze analizowaé¢ uwidocznione cechy i dostarcza¢ informaciji
utatwiajgcych ocene tkanki. Informacje te sg interpretowane przez uzytkownika, a nastepnie
podejmowane sg odpowiednie dziatania, zgodnie ze standardowg praktykg kliniczng.

3 Docelowa populacja pacjentow

System SMARTIBD jest przeznaczony do stosowania u wszystkich pacjentow w wieku powyzej 18 lat ze
skierowaniem na badanie kolonoskopowe w celu oceny stanu btony sluzowej jelita grubego, zaréwno w
celach przesiewowych, kontrolnych i diagnostycznych, a takze na podstawie objawdw. Grupa ta nie
obejmuje kobiet w cigzy, u ktérych nie mozna przeprowadzi¢ oceny kliniczne;j.

4 Docelowi uzytkownicy

System SMARTIBD jest przeznaczony do obstugi przez przeszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy
endoskopistow.

5 Przeciwwskazania

1. Systemu SMARTIBD nie nalezy uzywa¢ w przypadku kolonoskopii oceniajgcej stwierdzong lub
podejrzewang perforacje jelita.

2. Oprogramowanie SMARTIBD nie powinno by¢ stosowane w przypadku kobiet w cigzy, u ktérych nie
mozna przeprowadzi¢ oceny klinicznej.

3. Systemu SMARTIBD nie nalezy uzywac do oceny ciezkosci, zakresu lub powiktan choroby
Lesniowskiego-Crohna i choroby uchytkowe;.

4. Systemu SMARTIBD nie nalezy uzywac u pacjentéw z przeciwwskazaniem do kolonoskopii.
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6 OSTRZEZENIA, OGRANICZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

6 Ostrzezenia, ograniczenia i sSrodki ostroznosci

1.
2.

Do przeprowadzania kolonoskopii wytgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy.

System SMARTIBD jest narzedziem wspomagajgcym badanie kliniczne i nie powinien zastepowac
oceny klinicznej ani badania histopatologicznego.

Nalezy unika¢ zbytniego polegania na systemie.

Nalezy dopilnowac, aby endoskop byt podtgczony do komputera przez karte przechwytywania
klatek.

Nalezy sprawdzi¢, czy obraz endoskopowy jest wyswietlany po nacisnieciu pedatu na stronie
etykiety urzadzenia.

Nalezy sprawdzi¢, czy fioletowy obszar obrazu zostat prawidtowo zdefiniowany wokot strumienia
obrazéw endoskopowych. Jezeli obszar wymaga ponownej kalibraciji, prosimy o kontakt z nami.

Korzystanie z niezgodnego systemu endoskopowoego moze skutkowac nieznanym wczesniej
dziataniem oprogramowania.

Nieodpowiednie przygotowanie jelita moze bezposrednio wptyngé na zdolnos¢ systemu SMARTIBD
do dziatania zgodnego z przeznaczeniem.

7 Konfiguracja oprogramowania SMARTIBD

1.

Dostep do oprogramowania SMARTIBD jest mozliwy za posrednictwem bezpiecznej przegladarki
internetowej Chromium na komputerze, ktéry musi spetnia¢ minimalne wymagania dotyczace
sprzetu i oprogramowania (wyszczegodlnione w czesci 12).

Komputer pobiera endoskopowy obraz wideo z procesora obrazu endoskopowego. Jest podtgczony
do karty przechwytywania klatek na komputerze klienckim (standardowy komputer dostepny na
rynku) za pomocg kabla SDI.

Komputer jest poditgczany do wejscia wideo uzywanego gtéwnego monitora endoskopowego
obserwowanego przez endoskopiste.

Zaleca sie, aby system SMARTIBD wspotdziatat z pedatem sparowanym z klawiszem spac;ji. Pedat
jest podtgczony do (typowego) komputera klienckiego za posrednictwem USB.

Dostep do systemu SMARTIBD jest mozliwy po podaniu nazwy uzytkownika i hasta na stronie
internetowe;.

OLYMPUS
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8 Symbole powiadomien

SMARTIBD

Rysunek 1: Symbole powiadomien

8.1 Jakosé sieci

1. Panel symboli powiadomien jest wyswietlany po lewej stronie obszaru obrazu endoskopowego, jak
przedstawiono na zaznaczonym na z6tto obszarze na rysunku 1.

2. Jakosc¢ potgczenia sieciowego ilustruje symbol potgczenia sieciowego. Liczba paskéw odpowiada
jakosci sieci. Im gorsza jako$¢ potgczenia sieciowego, tym wigksze opdznienie w przekazywaniu
danych. Przekre$lony czerwony symbol oznacza brak dostepnego potgczenia sieciowego. Jezeli
wskaznik sieci sygnalizuje brak potgczenia sieciowego, nalezy wznowié¢ typowa praktyke klinicznag,
poniewaz oprogramowanie SMARTIBD nie bedzie w stanie dziata¢ w sposob zgodny z
przeznaczeniem. Nalezy pamietac, ze symbole te nie informujg o sile sygnatu Wi-Fi.

3. Uwaga: Zaleca sie korzystanie z potgczenia przewodowego, poniewaz potgczenie z siecig Wi-Fi
moze by¢ mniej stabilne.

a) b) c) d) e)

Rysunek 2: Symbole potaczenia sieciowego: (a) > 100 ms i charakterystyka nie odpowiada; (b) > 100 ms;
(c) 66-100 ms; (d) 33-66 ms; (e) < 33 ms.
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8.2  Wskaznik przesytania

1.

9 Obstuga

Po zakonczeniu przesytania symbol zmieni sie w symbol zaznaczenia, wskazujgc, ze przesyfanie
zostato zakonczone, jak przedstawiono na rysunku 3 (a).

Po zakonczeniu procedury i jezeli funkcja rejestracji zostata aktywowana, rozpocznie sie przesytanie
sekwencji wideo. Przedstawia to symbol ze strzatkg w gore, patrz rysunku 3 (b).

Jezeli uzytkownik chce wys$wietli¢ postep przesytania, moze najechaé kursorem myszy na symbol i
zobaczy¢ warto$¢ procentowg. Przyktad na rysunku 3 (c): ukonczono 78% przesytania.

@ [+

(a) (b) (c)

Rysunek 3: Wskaznik przesytania

Dostep do systemu jest mozliwy za posrednictwem obstugiwanej przegladarki (Chromium wer. 83
lub nowsza, np. Google Chrome lub Microsoft Edge) pod nastepujgcym adresem sieciowym (URL):
https:// smartibd.odin-vision.com. Strone logowania przedstawiono ponize;.

Rysunek 4: Strona logowania

Uwaga: W lokalnie wdrozonej wersji oprogramowania (gdzie komputer hosta jest tez komputerem klienckim)
uzytkownik nie musi wprowadza¢ danych uwierzytelniania. Uruchomienie systemu nastepuje automatycznie po
wigczeniu komputera i zalogowaniu sie do niego przez uzytkownika. Logowanie do systemu SMARTIBD odbywa sie
automatycznie.

Nalezy poda¢ nazwe uzytkownika i hasto. Po pomysinym zalogowaniu nastgpi wyswietlenie strony
etykiety, ktérg przedstawiono ponize;.

OLYMPUS




0OD-009029-TC
Version number: 2 Date of Issue: 2024-12-03

9 OBSLUGA

- :
OLYMPUS

SMARTIBD

v103

Logout

Warning: Only to be used by qualified healthcare professionals for colonoscopy.

H ODIN-SMARTIBD-V1.0.3-001
4‘9&'&1 [UDI] (01)15065010840031(8012)1.0.3 \F_J
Rysunek 5: Strona etykiety
Dostep do instrukcji obstugi jest mozliwy po kliknigciu myszg ikony w prawym dolnym rogu.

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI), ktéry identyfikuje konkretng wersje oprogramowania do
sledzenia urzadzenia, jest dostepny po nacisnieciu klawisza ,,i” na klawiaturze i jest wyswietlany w
prawym dolnym rogu ekranu startowego przy symbolu instrukcji obstugi (broszury).

5.  Uruchamianie systemu SMARTIBD odbywa sie poprzez przetacznik (mozna to zrobi¢ poprzez
nacisniecie pedatu noznego lub skonfigurowanego klawisza klawiatury podigczonej do komputera
klienckiego). Strumieniowy obraz endoskopowy jest wyswietlany z kilkoma symbolami wskaznikoéw,
CO szczegotowo opisano w czesci 8.

SMARTIBD

Rysunek 6: Procedura badania endoskopowego
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Informacje o charakterystyce obserwowanego obszaru na potrzeby klasyfikacji MAYO mozna
uzyskac po krétkim nacisnieciu pedatu. Informacje bedg wyswietlane na ekranie przez 5 sekund.

Wyswietlane dane mogg wspiera¢ proces podejmowania decyzji klinicznych, ale oprogramowania
nie nalezy traktowac jako narzedzia diagnostycznego. Uzyskane dane pomocnicze sg wyswietlane
w gornej czesci obszaru obrazu, tj. wynik MAYO: ,0”, ,17, ,2”, ,3” lub ,Uncertain” (Wynik niepewny).

MAYQO Score: 0

SMARTIBD

Rysunek 7: Wyswietlane informacje o charakterystyce obserwowanego obszaru

Jesli wyswietlana informacja to ,Uncertain” (Wynik niepewny), nalezy zmieni¢ potozenie kamery w
celu wysrodkowania tkanki i ustawienia ostroéci przed ponowng prébg scharakteryzowania tkanki.

Dodatkowe informacje pomocnicze sg wyswietlane po lewej stronie obszaru wyswietlania obrazu
jako symbole powiadomien. Symbole powiadomien oméwiono w czesci 8.

Sekwencje wideo i inne dane (bez danych pacjenta) mozna rejestrowa¢ w czasie badania, o ile
pozwala na to konfiguracja. Uzytkownik jest powiadamiany o trwajgcej rejestracji danych poprzez
wyswietlong ikone kamery na pasku stanu urzgdzenia, jak pokazano ponizej (zaznaczenie na z6tto).

MAYQO Score: 1

SMARTIBD

Test 123

Rysunek 8: Ikona rejestracji
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10 Interpretacja wynikow

1.

Charakterystyka: Wyswietlane na zgdanie informacje o charakterystyce stuzg wytgcznie jako
element utatwiajgcy podejmowanie decyzji. Informacje te nie powinny by¢ interpretowane jako
kliniczna decyzja diagnostyczna. Zadaniem systemu jest jedynie pomoc w procesie podejmowania
decyzji przez uzytkownika. Wynik z systemu nie powinien zastepowac decyzji klinicznych ani
badania histopatologicznego.

11 Tryby badania klinicznego

1.

Dla pewnych uzytkownikéw mozna skonfigurowa¢ tryby badania klinicznego. Tryby tego rodzaju
mogg obejmowac dodatkowe funkcje oprécz wymienionych powyzej. Dostep do trybéw badania
klinicznego jest niemozliwy w przypadku uzytkownika niebiorgcego udziatu w badaniu klinicznym.
Jezeli tryb badania klinicznego zostat skonfigurowany, po zalogowaniu uzytkownika, a przed
wyswietleniem strony powitalnej zostanie wyswietlona nastepujgca strona (opcje trybéw moga sie
rézni¢). Uzytkownik moze zmienia¢ tryby badania klinicznego i wybra¢ zgdany za pomocg pedatu.
Krétkie nacisniecie spowoduje poruszenie wybranego trybu (wieksze i jasniejsze pole) (rysunek 9).
Przytrzymanie pedatu przez 2 sekundy, a nastepnie jego zwolnienie umozliwia wybor schematu
pracy. Wczytujgce sie pole wokoét wybranego trybu wskaze, kiedy mozliwe bedzie zwolnienie pedatu
(rysunek 10).

Please select mode

ojoj4

Computer
Computer Computer Al
Aided Aided Trial

Rysunek 9: Wyb6r schematu pracy
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(]

Computer
Aided

Please select mode

4
Ol = e

Computer a .
Aided Trial Demo oscopy Ul Config

Rysunek 10: Wybrany schemat pracy

2. Tryb Computer Aided Trial (Badanie wspomagane komputerowo) przekierowuje uzytkownika na
strone powitalng systemu SMARTIBD, co opisano w punkcie 8.2. Rozpoczecie procedury badania z
uzyciem systemu SMARTIBD obejmuje postepowanie zgodne z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie. Istnieje mozliwo$¢ wigczenia dodatkowych funkcji na potrzeby badania.

3. W przypadku trybéw badania klinicznego informacja o biezacym trybie jest stale wyswietlana w

lewym gérnym rogu.

4.  Wskaznik przesytania znajduje si¢ w prawym gérnym rogu.

12 Minimalne specyfikacje systemowe

Minimalne specyfikacje systemowe komputera klienckiego

Procesor

Intel i3 (8. generacja) lub odpowiednik

RAM

4GB

Potgczenie sieciowe

Przesytanie: 8 Mbit, pobieranie: 1 Mbit. Optymalne dziatanie wymaga potaczenia przewodowego

Przegladarka

Chromium (wer. 83 lub nowsza) — np. Google Chrome lub Microsoft Edge

Karta przechwytywania klatek

System musi by¢ zgodny z uzywanym systemem endoskopowym

Monitor

Gtoéwny monitor do endoskopii lub monitor dodatkowy bedacy jego odpowiednikiem

Gtosniki

Odpowiednie dla srodowiska roboczego

12.2 Minimalne wymagania systemowe hosta

Procesor

Intel i7 (8. generacja) lub jego odpowiednik

RAM

16 GB

Potgczenie sieciowe

Przesytanie: 1 Mbit, pobieranie: 20 Mbit. Optymalne dziatanie wymaga potgczenia przewodowego

Procesor graficzny

NVIDIA Turing GPU, co najmniej NVIDIA RTX 2070

System operacyjny

Linux OS with Linux Kernel 4.15, np.Ubuntu Linux 18.04 lub wersja nowsza

OLYMPUS
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13 Zgodnos¢ z innymi urzadzeniami

14

1.

Oprogramowanie nie fgczy sie bezposrednio z urzgdzeniami, z wyjgtkiem komputera klienckiego.
Produkt wspétpracuje za posrednictwem komputera klienckiego z urzgdzeniem do przechwytywania
klatek, odbierajgc obraz endoskopowy. System wspotpracuje z monitorem poprzez komputer
kliencki w celu wyswietlania informacji na monitorze.

System SMARTIBD jest zgodny z endoskopowymi procesorami wideo i endoskopami, ktére
charakteryzujg sie jakoscig obrazu HD lub lepszg. System SMARTIBD nie zostat przetestowany z
systemami endoskopowymi o jakosci obrazu gorszej niz HD. Dziatanie systemu SMARTIBD moze
ulegac zaktéceniom i zmieniac sie w przypadku uzytkowania z systemami endoskopowymi
charakteryzujgcych sie nizszg rozdzielczo$cig obrazu.

System SMARTIBD jest zgodny z metodami obrazowania z uzyciem $wiatta biatego. System

SMARTIBD zostat przetestowany z procesorami wideo firmy Olympus do obrazowania z uzyciem
Swiatta biatego. Dziatanie systemu SMARTIBD z procesorami wideo innych producentéw lub przy
uzyciu wirtualnych metod kopiowania chromoendoskopowego moze ulec pogorszeniu i zmianom.

Dziatanie systemu

1.

Niekliniczne (laboratoryjne) testy wydajnosci obejmowaty walidacje algorytmoéw systemu
SMARTIBD na wielu zestawach danych w celu oceny doktadnosci. Podsumowanie wynikow
przedstawiono ponize;j.

System SMARTIBD oceniano pod katem jego zdolnos$ci do rozrézniania poszczegdlnych stopni
wrzodziejgcego zapalenia jelit (ang. ulcerative colitis, UC) na klatkach wideo pochodzgcych ze
standardowego badania kolonoskopowego. Zestaw danych obejmowat klatki zawierajgce UC o
réznym nasileniu, zaopatrzone w adnotacje na podstawie klasyfikacji obrazéw endoskopowych
Mayo. Do tego badania wykorzystano tylko te klatki, w przypadku ktérych 3 autoréw adnotaciji
zgadzato sie co do adnotaciji z klasyfikacjg Mayo. Te adnotacje na poziomie obrazu postuzyly jako
standardy referencyjne.

Srednia dokfadnosé klipu modelu wynosi 82,38%, co oznacza, ze model SMARTIBD uzyskuje
odpowiednig wydajnos$¢ w klasyfikowaniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

System SMARTIBD wykazuje zadowalajgcg wydajnos¢ na poziomie klatki w kontekscie oceny
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego przy uzyciu systemu klasyfikacji Mayo. Wykazano ponadto
wydajnos¢ systemu SMARTIBD w niezaleznej lokalizacji i przy uzyciu niezaleznego
endoskopowego procesora obrazu wideo.

10
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15 Zabezpieczenia IT

1.

Uzytkownicy powinni uzywac silnego hasta do logowania do systemu SMARTIBD i chroni¢ swoje
dane uwierzytelniania zgodnie z politykg bezpieczenstwa placéwki.

Uzytkownicy powinni stosowa¢ ochrone antywirusowg, zapory i wszelkie inne zabezpieczenia
cybernetyczne (w tym aktualizacje systemu operacyjnego) zgodnie z lokalnymi wymaganiami na
komputerach stuzacych do uzyskiwania dostepu do oprogramowania SMARTIBD zgodnie z politykg
bezpieczenstwa placéwki.

Korzystajgc z komputeréw w celu uzyskania dostepu do oprogramowania SMARTIBD, uzytkownicy
powinni przestrzegac zasad bezpieczenstwa obowigzujgcych w swojej placéwce i zachowac
ostroznos¢ w czasie komunikacji, ktéra moze okazac¢ sie prébg wytudzenia danych (phishing) lub
innym rodzajem ataku zagrazajgcego cyberbezpieczenstwu. Uzytkownicy powinni zachowaé
ostroznos¢, klikajgc tgcza podajgce sie za strone internetowg firmy Odin Vision lub oprogramowanie
SMARTIBD.

Producent zaleca, aby komputer kliencki stuzgcy do uzyskiwania dostepu do strony internetowej
oprogramowania SMARTIBD byt skonfigurowany w wirtualnej sieci LAN (VLAN) w celu
odizolowania catego ruchu sieciowego od pozostatych systemow szpitalnych.

W przypadku lokalnej implementacji systemu SMARTIBD producent zaleca, aby serwer stuzgcy do
hostowania ustugi oprogramowania SMARTIBD byt skonfigurowany w wirtualnej sieci LAN (VLAN)
w celu odizolowania catego ruchu sieciowego od pozostatych systeméw szpitalnych.

16 Kody Basic UDI-DI, UDI-DI, kod produktu, numer katalogowy lub inne
jednoznaczne odniesienia umozliwiajace identyfikowalnos¢

Tabela 1: Basic UDI / UDI-DI / Wersja oprogramowania

Basic UDI-DI 50650108400D04PF
UDI-DI (01)15065010840031
Numer wersji oprogramowania 1.0.3
Full UDI (DI+PI1) (01)15065010840031(8012)1.0.3
Kod produktu R5001249
SMARTIBD

Numer katalogowy

17 Dane kontaktowe

1.

Wszelkie pytania, a takze prosby o informacje bgdz pomoc techniczng nalezy kierowac do firmy
QOdin Vision, wybierajgc jedng z metod kontaktu:

E-mail: cs@odin-vision.com
WWW: odin-vision.com

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy bezzwtocznie zgtasza¢ producentowi (fj.
firmie Odin Medical Limited dziatajgcej pod nazwag handlowg Odin Vision) oraz wtasciwemu
organowi badz agencji regulacyjnej w kraju cztonkowskim, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub
pacjent.

Wszelkie przypadki naruszenia bezpieczenstwa cybernetycznego, majgce zwigzek z wyrobem,
nalezy niezwiocznie zgtasza¢ producentowi (tj. firmie Odin Medical Limited, dziatajgcej pod nazwag
handlowg Odin Vision).
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18. Stownik symboli dotyczacych wyrobéw medycznych

Symbol Nazwa symbolu

Znaczenie/opis symbolu

Nazwa normy (lub rozporzadzenia)

Odniesienie do
normy (lub
rozporzadzenia)

Zapoznac sie z instrukcjg
obstugi lub elektroniczng
instrukcjg obstugi

[13]

Wskazuje na konieczno$¢ odwotania sig
uzytkownika do instrukcji obstugi.

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1:
Wymagania ogélne.

ISO 15223-1,
punkt 5.4.3

Symbole graficzne uzywane do oznaczenia
wyrobow.

ISO 7000-1641

Producent

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego.

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne.

ISO 15223-1,
punkt 5.1.1

Symbole graficzne uzywane do oznaczenia
wyrobow.

ISO 7000-3082

Wyréb medyczny Wskazuje, ze element jest wyrobem Wyroby medyczne — Symbole do 1ISO 15223-1,
M D medycznym. stosowania wraz z informacjami punkt 5.7.7
dostarczanymi przez producenta — Cze$c¢ 1:
Wymagania ogélne.
Kraj produkcji Identyfikacja kraju produkcji wyrobéw. Wyroby medyczne — Symbole do ISO 15223-1,
A stosowania wraz z informacjami punkt 5.1.11

W przypadku stosowania tego symbolu
oznaczenie ,CC” zastepowane jest
dwuliterowym kodem panstwa lub
trzyliterowym kodem panstwa okreslonym
normg ISO 3166 1 (Kody nazw panstw i
ich terytoriow — Czes$¢ 1: Kody krajow

Data produkcji moze by¢ dodana obok
tego symbolu.

dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne.

Symbole graficzne uzywane do oznaczenia
wyroboéw.

IEC 60417-6049

lub elementu sterowania w poblizu
miejsca umieszczenia symbolu lub ze
aktualna sytuacja wymaga czujnosci
operatora lub podjecia przez niego
dziatania w celu uniknigcia
niepozgdanych konsekwencji.

dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne.

Niepowtarzalny identyfikator Wskazuje nos$nik zawierajgcy Wyroby medyczne — Symbole do ISO 15223-1,
U DI wyrobu niepowtarzalne informacje, ktére stosowania wraz z informacjami punkt 5.7.10
umozliwiajg identyfikacje wyrobu. dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne.
Przestroga Wskazuje na konieczno$¢ zachowania Wyroby medyczne — Symbole do 1ISO 15223-1,
ostroznosci podczas obstugi urzadzenia stosowania wraz z informacjami punkt 5.4.4

Symbole graficzne uzywane do oznaczenia
wyrobow.

ISO 7000-0434A lub
ISO 7000-0434A

Oznakowanie CE

Oznakowanie CE wskazuje, ze wyréb
spetnia wymagania rozporzgdzenia (UE)
2017/745

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

UE 2017/745, art. 20

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie

Europejskiej / Unii
Europejskiej

Eg
w
E“

Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne.

1ISO 15223-1, punkt
5.1.2

Upowazniony
przedstawiciel w

(2]
=

Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela w Szwajcarii

Karta informacyjna - Obowigzki
Podmioty gospodarcze CH, zwigzane z

MU600_00_016,
strona 5 przypis 7

&

medyczny

stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne.

Szwajcarii art. 51 ust. 1 MedDO (812.213
Rozporzadzenie w sprawie wyrobow
medycznych z dnia 1 lipca 2020 r.
(MedDO)
Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyréb Wyroby medyczne — Symbole do ISO 15223-1, punkt

5.1.8

Symbole graficzne uzywane do oznaczenia
wyrobow.

ISO 7000-3725
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