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1 O presente documento destina-se a quem?

O presente documento destina-se a profissionais de saude (médicos, enfermeiros), para a utilizagao do
KITMed. O mesmo inclui instrugdes de seguranga de uso e funcionalidade do KITMed.

2 O queéoKITMed?

KITMed é um servigo de Software (dispositivo médico) para a analise automatizada de dados vitais de
diarios eletronicos em relagao a valores limite individuais. O KITMed pode ser utilizado juntamente com
um sistema de gestdo de dados (DMS).

3 Quem deve utilizar o KITMed?

O KITMed se destina ao uso por pessoal de enfermagem e médicos qualificados.
O usuario pretendido deve cumprir os requisitos a seguir:
e Ter, pelo menos, 18 anos ou estar sob supervisdo de pessoal qualificado.
e Ter capacidade fisica e mental para usar um PC e as respectivas fungdes padrdo.

4 Quais as finalidades de uso do KITMed?

KITMed viabiliza o apoio ao tratamento de doencas cronicas através da interpretacdo automatizada de
dados vitais, em particular da glicemia, pressao arterial, frequéncia cardiaca, peso corporal, indice
internacional normalizado do tempo de protrombina (INR) e bem-estar subjetivo. O KITMed permite
uma comparagdo automatizada de dados vitais em ordem cronoldgica em relagdo a valores limite
especificados pelo utilizador utilizando regras predefinidas. O KITMed é um servigo independente que
pode ser usado como suplemento para um sistema de gestdo de dados (DMS). Como resultado da
andlise sistematica, o KITMed disponibiliza um relatério com informagdes sobre os valores de dados que
excedem ou sdo inferiores aos valores-limite.

5 Qual a durabilidade do KITMed?

A vida util da presente versao do KITMed termina no periodo de suporte do sistema operacional e a
versado do Python suportada aprovada para esta versdo em 2026-10 (outubro de 2026). A partir das
datas citadas, ndo serao efetuadas quaisquer outras corre¢ées de erros no KITMed e esta versdo do
KITMed nao podera mais ser usada.

6 Quais os doentes em que pode usar o KITMed?

KITMed pode ser utilizado em pessoas adultas com idade superior a 18 anos, quando é realizado um
diario eletrénico de dados vitais para o registo e monitorizagao clinica pelo utilizador profissional.
Possiveis exemplos de aplicacdo sdo a analise de dados de glicemia na diabetes mellitus, a andlise dos
dados da pressdo arterial, da frequéncia cardiaca e do peso corporal em patologias cardiacas
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(insuficiéncia cardiaca ou hipertensdo arterial) ou ainda a andlise de dados de coagula¢do com
referéncia a valores limite individuais em dispositivo de assisténcia cardiaca. Ndo ha quaisquer
restricGes relativamente ao a género.

Os doentes com indicacdo para tratamento em cuidados intensivos estao
excluidos do uso do KITMed.

7 Que restricoes de utilizagao existem?

O servico de Software KITMed para analise automatica de parametros vitais ndo pode substituir a
avaliagdo por um médico. Assim como em qualquer processo automatico, na analise com o KITMed
podem também ocorrer imprecisGes. A taxa de deteccdo de alteragGes depende dos valores limite
individuais, definidos pelo médico responsavel, assim como dos parametros vitais registados pelos
doentes. O género do paciente ndo tem qualquer efeito na aplicacdo das regras definidas. Ndo pode ser
assegurada uma taxa de detec¢do de 100%. Para a avaliagdo do estado geral de saude do doente deve-
se, por isso, recorrer a informacgdes mais completas. O KITMed nao fornece quaisquer diagndsticos,
recomendacdes diagndsticas ou progndsticos acerca do estado do doente. E da inteira responsabilidade
do médico decidir acerca de diagndsticos e estabelecer tratamentos.

O KITMed néio se destina ao uso em cuidados médicos de emergéncia.

O paciente deve ser informado de que, em caso de emergéncia, o médico de familia ou
o servico de emergéncia médica ou socorro local devem ser acionados diretamente.

O KITMed ndo apresenta quaisquer diagndsticos, recomendagoes de diagndstico ou
prognésticos sobre o estado do paciente. E responsabilidade do médico tomar decisées
relacionadas com o diagnéstico e o tratamento.

Os pacientes com indica¢oes para cuidados médicos intensivos estdo excluidos do uso
do KITMed.

A andlise automdtica dos pardmetros vitais realizada pelo KITMed ndo pode substituir
a avaliagdo do médico.

O género do paciente ndo tem qualquer efeito na aplicagcdo das regras definidas.

> B B B B P
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8 Quais os pré-requisitos para o uso do KITMed?

8.1 Ambiente de trabalho

Para o uso do KITMed deve estar disponivel um computador com ligagdo a internet (um o
computador médico ndo necessita para este efeito de grau de protegdo IP65 nem de
certificagdo em conformidade com a EN60601-1 e EN60601-1-2 ndo é necessario para este
efeito). No computador (PC, independentemente do sistema operacional) deve estar
instalado um navegador de internet suportado (consultar o capitulo 16), com o qual se pode
visualizar conteudos da internet e um documento em Portable Document Format (PDF).

Para conseguir visualizar o PDF ou abri-lo, o usuario profissional necessita de um software capaz de ler
PDF na versdo 1.5 e superior (por exemplo, Adobe Reader 6.0 ou superior).

Podem também ser obtidas informagdes adicionais no capitulo 17 (Pagina 101).

8.2 Verificacao de plausibilidade

No sistema de gestdo de dados (DMS) devem estar definidos valores limite clinicamente plausiveis dos
parametros vitais para o respetivo doente . Os doentes devem registar regularmente os dados vitais,
conforme a especificacdo do médico. Caso ndo sejam disponibilizados quaisquer dados vitais ou valores
limite para a andlise por parte do KITMed, esta situacao sera assinalada no relatdrio de resultados com
um simbolo correspondente (--). Se os dados forem classificados como "nao plausiveis" na verificacdo de
plausibilidade automatica, os valores aparecemriscados e assinalados com o simbolo (#) no
comentario.

Para os seguintes parametros vitais sdo utilizadas as faixas de medic3o tipicas de aparelhos de medicao
comuns no setor doméstico.

e Glicemia [mg/dl]
Valor superior de plausibilidade: 600 mg/dI

o Valor inferior de plausibilidade: 20 mg/dI
o Unidade: mg/dl
o Referéncia para valores de plausibilidade: Faixa de medi¢dao do AccuChek Guide da

Roche (Empresa Roche Diabetes Care Austria GmbH, Austria)

Para além disso, para a analise dos valores de medicdo da glicemia é definido que sdo empregues
apenas os valores providos com a nota "em jejum" ou "antes das refeigées". Todos os outros valores
(sem ou com uma outra nota) sao riscados no relatério de resultados e providos com a nota ( #) no
comentario. Consultar, a este respeito, também o capitulo 14 (Pdgina 10).

e Pressao arterial sistolica [mmHg]
Valor superior de plausibilidade: 279 mmHg

o Valor inferior de plausibilidade: 60 mmHg
o Unidade: mmHg
o Referéncia para valores de plausibilidade: Faixa de medigdo da boso medicus systems

(Empresa boso Bosch + Sohn GmbH Deutschland)
e Pressao arterial diastolica [mmHg]
o Valor superior de plausibilidade: 200 mmHg
o Valor inferior de plausibilidade: 40 mmHg

© AIT Austrian Institute of Technology GmbH Pagina 5 de 14
Doc-ID: KITM-4465 Version: 3.0 | 2022-07-25


https://de.wikipedia.org/wiki/Adobe_Reader

KITMed 2.1 - Instrugdes de uso para profissionais de satide

o Unidade: mmHg
o Referéncia para valores de plausibilidade: Faixa de medi¢do da boso medicus systems
(Empresa boso Bosch + Sohn GmbH Deutschland)
e Frequéncia cardiaca (pulsa¢ao) [bpm]
o Valor superior de plausibilidade: 180 bpm
o Valor inferior de plausibilidade: 40 bpm
o Unidade: bpm (batimentos cardiacos por minuto)
o Referéncia para valores de plausibilidade: Faixa de medi¢do da boso medicus systems
(Empresa boso Bosch + Sohn GmbH Deutschland)
e Peso corporal [kg]
Valor superior de plausibilidade: 200 kg

o Valor inferior de plausibilidade: 30 kg
o Unidade: kg
o Referéncia para valores de plausibilidade: Faixa de medicao da A&D Medical (Empresa

A&D Instruments Limited, UK)
e Fator de coagulagdo (INR)
Valor superior de plausibilidade: 8,0

o Valor inferior de plausibilidade: 0,8
o Sem unidade pois é uma razao (racio)
o Referéncia para valores de plausibilidade: Faixa de medi¢dao da CoaguCheck INRange

System (Empresa Roche Deutschland Holding GmbH)

A verificagdo de plausibilidade para os parametros vitais de bem-estar:

Para o bem-estar é definido que para a andlise sdo usados exclusivamente valores com os indices
"bom", "médio" e "mau". Se os valores transferidos para o KITMed para a analise ndo estiverem em
conformidade com um destes termos, o termo sera entdo riscado e assinalado no comentario com o

simbolo ( #). Consultar, a este respeito, também o capitulo capitulo 14 (Pdgina 10).

8.3 Verificacao de rotina

Independentemente dos resultados do KITMed, o usuario deve assegurar que os dados vitais e os
respectivos valores limite estabelecidos sejam submetidos a verificagcdes de rotina dentro de um
periodo de tempo apropriado para a respectiva indicacdao (por exemplo, semanalmente).

9 Como é que o KITMed disponibiliza os resultados da analise?

O KITMed apresenta o relatério de resultados em Portable Document Format (PDF/X-3 versdo > 1.5). O
relatério de resultados pode ser aberto e visualizado no PC com qualquer software comum de leitura de
PDF. Para além disso, o KITMed providencia uma interface para o sistema de gestao de dados acedido,
com a qual disponibiliza eletronicamente os resultados da analise para visualizagdo de forma
estruturada. Esta funcionalidade ndo é uma parte integrante destas instrucGes de uso e é descrita no
manual de instala¢cdo do KITMed para a colocagdao em funcionamento por um técnico de TI.
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10 Como é estruturado o relatério de resultados pelo KITMed?
10.1 Informagao do documento

e Cabecalho do relatério de resultados do KITMed
o Dados de identificagdo do doente : [ID do doente]
o Nome do sistema acedido: [acedido por]
o Data e hora de criagdo do relatério: [dd/mm/aaaa as hh:mm (fh)] - a data, a horae o
fuso horario dependem do servidor que executa o KITMed
o Numero de pagina atual e niUmero de paginas
e Informacao do doente do relatérios de resultado do KITMed
o Doente
= |dentificacdo do doente: [ID do doente]
= Nome e doente (opcional)
= Data de nascimento (opcional)
o Periodo da analise:
=  De:[dd/mm/aaaa 00:00]
= Até: [dd/mm/aaaa hh:mm]
e Rodapé do relatério de resultados do KITMed
o ID dorelatério [nimero de identificagdo inequivoco do relatério]
o KITMed
o Numero de série: [Software Version], [idioma]
o Informagdo do fabricante
= AIT Austrian Institute of Technology GmbH, Giefinggasse 4, 1210 Viena, Austria
= Enderecgo de e-mail para questdes: KITMed@ait.ac.at
Marcacdo CE com numero do organismo designado (0483)
O KITMed disponibiliza um manual de instrugdes eletrénico. Manual de instrugdes
impresso disponivel junto do fabricante.

10.2 Explicagao de simbolos e termos

e Na primeira pagina do relatério de resultados sdo explicados numa tabela todos os

simbolos e termos utilizados no relatdrio de resultados.
e Consultar, a este respeito, também o capitulo 14 (Pdgina 10)

10.3 Vista geral do resultado
e No relatério de resultados é apresentado, para cada parametro vital, o resumo dos
resultados da analise a partir dos resultados detalhados, para obter uma visao geral
através da andlise do KITMed.
e Os valores de dados vitais fora dos valores-limite e o respetivo nimero sao destacados
em conformidade no relatdrio de resultados (escritos em negrito e identificados por
cores).

10.4 Resultados detalhados
e Nos resultados detalhados sdo apresentados para cada pardametro vital os valores de medigdo e
os valores-limite selecionados para andlise, com a data e periodo de medigao.
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e Para cada parametro vital sdo explicadas as regras aplicadas numa area de texto no inicio das
tabelas de resultados.

e Para arastreabilidade, os valores de medi¢do que ndo sdo usados para a andlise sdo
apresentados riscados. As razGes para tal podem ser:

o O valor de medigdo situa-se fora dos limites de plausibilidade de um parametro vital.

o O valor da medi¢cdo é uma repeticao. A repeticdo da medicdo é definida como até 3
valores de medi¢do consecutivos com um intervalo inferior a 10 minutos, sendo apenas
utilizado para a analise o ultimo valor de medicdo. As repeticGes da medi¢do ndo sdo
consideradas para valores de medi¢dao da glicemia e bem-estar.

”

.. ~ , ~
e Osvalores limite em falta sdo realgcados pelo simbolo,, .

e Numa coluna prépria sdo apresentadas as irregularidades (valores excedidos ou ndo atingidos),
assim como comentdrios explicativos.

e Na drea inferior da tabela de um parametro vital sdo apresentados os resultados agrupados da
analise com o numero das irregularidades (violagdo das regras no periodo da andlise).

11 Que tipos de parametros vitais sao avaliados com o KITMed?
Com o KITMed sao avaliados os parametros vitais seguintes providenciados pelo DMS ao KITMed. A
unidade do parametro vital é indicada em paréntesis retos.

e Glicemia [mg/dl]

e Pressdo arterial sistélica [mmHg]

e Pressdo arterial diastélica [mmHg]

e Frequéncia cardiaca (pulsacdo) [bpm]

e Peso corporal [kg]

e Alteracdo do peso corporal [kg/intervalo de tempo]
e Fator de coagulagao (INR)

e Bem-estar [bom/médio/mau]

12 Que periodo da analise é avaliado com o KITMed?

O sistema de gestdo de dados acedido transfere todos os parametros vitais de diferentes tipos
(consultar o capitulo 11 pdgina 8) no periodo do dia e hora do acesso até 6 dias atras as 00:00 horas
para o KITMed para avaliagdo. Assim, o periodo da analise seguinte é um exemplo:

de 29/04/2019 08:30 horas (data e hora do acesso)
e até 23/04/2019 00:00 horas (menos 6 dias as 00:00 horas)

13 Quais as regras aplicadas com o KITMed?

13.1 Regras para valores de repeticao da medicao

Os valores de repeti¢do sdo dados vitais do mesmo tipo que foram medidos ou transmitidos varias vezes
em menos de 10 minutos. Sdo considerados, no maximo, 3 valores de repeticdo em série e o ultimo
valor desta série é usado para andlise e avaliacdo. Assim, é utilizado o 32 valor em série (do maximo de
20 min) para a analise, sendo os dois valores de dados imediatamente anteriores identificados como
valores de repeticdo (riscados, por ex., 123) e ndo sdo usados para a analise. Caso no mesmo dia se

© AIT Austrian Institute of Technology GmbH Pagina 8 de 14
Doc-ID: KITM-4465 Version: 3.0 | 2022-07-25



KITMed 2.1 - Instrugdes de uso para profissionais de satide

sigam outros valores, estes serdo verificados de novo quanto a valores de repeticao.

13.2 Regras para valores limite em falta
Se para um parametro vital ndo forem introduzidos quaisquer valores limite correspondentes, o KITMed
nado podera analisar este parametro vital. No relatdrio de resultados alerta-se para isso através do

, ~ ;. . s . ..
simbolo,, “e éindicado no comentario "valor limite em falta".

13.3 Regras para valores fora dos valores-limite

Se um parametro vital exceder os valores limite superiores aplicdveis no momento da medicdo, isto sera

. s . s s “"
assinalado no relatorio de resultados através do simbolo ,,'I‘ .

Se um parametro vital ficar abaixo dos valores limite inferiores aplicaveis no momento da medigao, isto

s . ;. s s “"
sera assinalado no relatdrio de resultados através do simbolo ,,\l/ .

13.4 Regras para a detecgao de alteragoes de peso em intervalos de tempo
As regras a seguir sdo usadas para a analise das altera¢Ges de peso:

Regra (A): 2 kg em tendéncia de 2 dias no dia do relatério

e Compara o primeiro valor do peso corporal no dia do relatério com o primeiro valor do peso
corporal 2 dias antes.

Regra (B): 2 kg em tendéncia de 2 dias no periodo da analise

e Compara retrospectivamente o primeiro valor do peso corporal em cada dia do relatério até 5
dias atras com o primeiro valor do peso corporal 2 dias antes.

Regra (C): 3 kg em tendéncia de 6 dias no dia do relatério

e Compara o primeiro valor do peso corporal no dia do relatério com o primeiro valor do peso
corporal no primeiro dia no periodo da andlise (6 dias antes).

Se no caso de um aumento do peso corporal for excedido o valor limite (+2 kg para a regra Ae B ou +3

. s . on] s ’ o"
kg para a regra C), isto é assinalado no relatério de resultados através do simbolo , /1“.

Se no caso de uma redugao do peso corporal ndo for atingido o valor limite (-2 kg paraaregraAeBou -

. s . s . s s “"
3 kg para a regra C), isto é assinalado no relatério de resultados através do simbolo , N “.

13.5 Regra para conspicuidades no bem-estar
A regra verifica se num dia o bem-estar foi assinalado, pelo menos, uma vez com "mau". Se o bem-estar

.. ope s . s . ’ “"
foi identificado com "mau", sera assinalado no relatério de resultados com o simbolo ,,’I‘ .

13.6 Regras para valores limite de glicemia excedidos ou nao alcan¢ados
Sao avaliados apenas valores providos com a nota "em jejum" ou "antes das refeicoes".

) Valor de glicemia com a anotagdo "em jejum" (simbolo: magad)
® Valor de glicemia com a anotagdo "antes das refeicées” (simbolo: mag¢d
preenchida)
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Todos os outros valores de medi¢dao sem qualquer nota ou com outra nota ndo serdo utilizados para a
analise, sdo riscados e marcados com o simbolo ( #) no comentario.

A regra para os valores de glicemia verifica se os valores de medicdo ficam abaixo ou acima dos
respetivos limites.

Os valores de glicemia com a nota "em jejum" ou "antes das refeicdes" que excedam os valores limite
superiores aplicaveis no momento da medic¢do, sdo assinalados no relatorio de resultados através do

s o"
simbolo ,,’]‘ .

Os valores de glicemia com a nota "em jejum" ou "antes das refei¢des" que sejam inferiores aos valores
limite inferiores aplicaveis no momento da medicdo, sdo assinalados no relatério de resultados através

’ o“
do simbolo ,,\l/ .

Para o periodo da andlise é adicionalmente verificado se mais do que 25% de todos os valores com a
nota "em jejum" ou "antes das refei¢cdes" se situam acima do valor limite superior ou abaixo do valor
limite inferior.

14 Quais os simbolos utilizados no relatorio de resultados do KITMed?

Simbolo/Termo Significado
1 Este valor ou resultado é assinalado como “suspeito” (texto a negrito)
Este valor ou resultado é assinalado como “suspeito"” (quadrado)
Periodo com inicio no dia e hora de execu¢do do KITMed e fim 6 dias antes do
referido dia de inicio, as 00h00, no passado.

Periodo da Exemplo: Execugdo do KITMed, Periodo da andlise
analise e com inicio a 28/04/2019, as 08:30 horas (Data e hora de execuc¢do do
KITMed)

e qté 22/04/2019, as 00:00 horas (menos 6 dias, 00h00)
O valor do parédmetro vital estava acima do limite superior.
O valor do parédmetro vital estava abaixo do limite inferior.
O valor de desvio do pardmetro vital estava acima do limite superior.
O valor de desvio do pardmetro vital estava abaixo do limite inferior.
Nenhum valor de limite disponivel no periodo da andlise atual.
Nenhum valor de pardmetro vital disponivel no periodo da andlise atual.
Nenhum pardmetro vital para calcular o desvio.
Repetir valores: Até duas medicbes subsequentes no prazo de 10 minutos; estes
Repetir valor valores sdo ignorados durante a andlise
Valor de glicemia com a anotag¢do "em jejum" (simbolo: magd)
Valor de glicemia com a anotagdo "antes das refeicbes” (simbolo: mag¢d
preenchida)
Valor de glicemia com a anotagdo "apds as refeigdes"” (simbolo: magd trincada)
123 (%) Este valor de glicemia é ignorado durante a andlise, uma vez que néo apresenta o

contexto "em jejum" ou "antes das refeigées"

12345 (#) Este valor ndo passou nas verificagées de plausibilidade ou unidade néGo
suportada. Serdo apresentados, no mdximo, 5 caracteres do valor recebido
Existem mais de 70 medi¢bes de um unico pardmetro vital. A andlise estd
limitada aos primeiros 10 valores de cada dia.

E§: NGRS

¢ & G
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Os simbolos exibidos foram deliberadamente escolhidos para serem simples e compreensiveis.

15 Existe alguma ajuda adicional para o KITMed?
Os pedidos para ajuda adicional podem ser enviados através do enderego de e-mail para o Helpdesk,
disponivel na pagina de Internet do DMS ou diretamente em KITMed@ait.ac.at.

16 Quais sao as medidas de funcionamento, manuteng¢ao e conservagao

requeridas?
O KITMed ndo requer qualquer manutencgao especial. O fabricante, no entanto, pode disponibilizar
atualiza¢gGes em intervalos aleatdrios. O fabricante ou o distribuidor informara o utilizador acerca destas
atualiza¢gGes. Recomenda-se que as atualizacGes da empresa do navegador da Internet sejam instaladas
em tempo util. Além disso, o utilizador deve certificar-se de que o navegador da Internet utilizado esta
em conformidade com os requisitos minimos definidos de seguida: Internet Explorer (no minimo, versao
11), Firefox (no minimo, versdo 43), Chrome (no minimo, versdo 47).

Adicionalmente recomenda-se o uso de um software de leitura de PDF, como o Adobe Acrobat Reader.
O Adobe Acrobat Reader pode ser descarregado gratuitamente da internet e é frequentemente
fornecido por fabricantes de software juntamente com a documentac¢do dos seus programas. Os pré-
requisitos exigidos para o KITMed relativamente ao ambiente de instalacao do sistema operacional
estdo listados no documento “KITMed — Installation Guide and operation Manual”.

17 Em que ambientes de aplicacdes pode ser usado o KITMed?

O KITMed exige o uso conjunto do DMS (Data Management System), que disponibiliza ao KITMed os
parametros vitais transferidos pelo doente, assim como os parametros definidos pelo utilizador (valores
limite). Além disso, deve ser assegurado que o relatério de resultados pode ser aberto e visualizado
como ficheiro em PDF. Uma exibicdo dos resultados pode ser efetuada opcionalmente através de uma
interface técnica diretamente no DMS, sendo que NAO substitui o relatério de resultados, apenas deve
ser utilizada como opc¢do. Para mais informagdes, entre em contato com kitmed@ait.ac.at.

18 Quais os cuidados a ter em conta de acordo com o regulamento de protegao
de dados?

Se as informagdes no relatdrio de resultados forem claramente atribuiveis a um doente, o relatério deve
ser mantido confidencial.

Certifique-se de que o relatdrio de resultados é arquivado apenas em suportes de
dados fiaveis. Neste caso, vocé, como proprietario do suporte de dados, é responsavel
pela conformidade com o regulamento de base de protegao de dados.
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19 Como podem ser reportadas duvidas e problemas?

Caso tenha duvidas ou problemas com o KITMed, o utilizador pode contactar o distribuidor ao qual
adquiriu o Software ou o fabricante através de KITMed@ait.ac.at.

A ocorréncia de quaisquer incidentes graves relacionados com o dispositivo deve ser comunicada
diretamente ao fabricante, através do endereco de e-mail kitmed@ait.ac.at, e a autoridade competente

do estado-membro no qual o usuario e/ou o paciente se encontram.

20 Como posso obter uma versao impressa destas instrucoes de uso?

Uma versao impressa destas instrucdes de uso pode ser disponibilizada diretamente pelo fabricante.

21 Como posso aceder a informagoes sobre o KITMed?

Cada relatério de resultados contém informagGes sobre versdo, enderec¢o do fabricante, dados de
contacto, certificacdo e data e hora da criagdo do relatério.

22 Explicagao dos simbolos deste manual de utilizador

Simbolo Significado Descrigao
é Atencdo Este simbolo remete para indicagdes especiais na informagao
especial de uso
. Este simbolo remete para o enderego do fabricante
Fabricante
@ . L. Este simbolo remete para o nimero de série do software ao
Numero de série

qual se aplica esta informacao de uso.

Este simbolo indica conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745, com o numero do organismo notificado (0483 - mdc
medical device certification GmbH, Kriegerstrasse 6, 70191
Stuttgart, Alemanha)

c €0483 Marcagao CE

Identificador Indica uma operadora que contém informacées de
Unico do identificador Unico do dispositivo.
dispositivo
Este simbolo indica a data apds a qual ndo sera mais possivel
g Prazo de validade | usar o dispositivo médico.
Sujeito a alteracdes e erros
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23 Informacgoes locais sobre a distribuicao e representantes autorizados

Representante autorizado com
codigo de pais

Informacgdes de contato

CH |REP

CH-Representative
Arazy Group Swiss GmbH
Bruderholzallee 53

4059 Basel,
Schwitzerland

swiss.ar@arazygroup.com

TR [REP

TR-Representative

Siemens Healthcare Saglik A.S.
Yakacik Cad. No:111 34870
Kartal, istanbul, Tiirkiye

Cagri Merkezi: 444 0633

Importeur

Siemens Healthineers International AG
Hinterbergstr. 14

Switzerland

Sponsor for Australia
Siemens Healthcare PTY Ltd.
Level 3, 141 Camberwell Rd
Hawthorn East, VIC 3123
Australia
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