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1. Pouzité pojmy

Algoritmus: Soubor vypocetnich postupu, které BioScan pouziva k analyze optickych signal( ziskanych
z kratkého videozaznamu obli¢eje a k odhadu hodnot vybranych fyziologickych parametru.

Centrovani: proces, pfi kterém aplikace navadi uzZivatele, aby umistil obli¢ej do stfedu vyznaceného
rdmecku.

Dechova frekvence: udava pocéet dech( za jednu minutu. Jednotkou méfeni jsou dechy/min.
elFU: elektronicky navod k pouziti.

Fitzpatrickova skala (fototypy) I-VI: béiné pouzivand skdla pro popis fototypu kliZze, tedy jejiho
zbarveni a reakce na slunedni zareni, rozdélenda do Sesti stupriti od velmi svétlé po velmi tmavou plet.
V BioScanu slouZi k popisu zastoupeni riznych fototypl pleti pfi validaci algoritmu.

Glykovany hemoglobin (HbA1lc): orientacni ukazatel dlouhodobé glykémie — hladiny krevniho cukru
(glukdzy). Udava primérnou hladinu glykémie za posledni 2—3 mésice na zakladé podilu hemoglobinu,
na ktery je navazana glukéza. Jednotkou méreni je mmol/mol.

Hemoglobin: bilkovina obsaZena v ¢ervenych krvinkach, kterd vazZe a prenasi kyslik z plic do tkani a oxid
uhlicity z tkani zpét do plic. Jednotkou méreni je g/I.

Historie méreni: uloZeny prehled predchozich vysledkll méreni dostupny v aplikaci pro zpétné
zobrazeni a porovnani.

Chybové hlaseni: zprava zobrazena aplikaci informujici uZivatele o problému, ktery brani spravnému
provedeni méfeni nebo fungovani aplikace.

Kardiovaskularni: tykajici se srdce a cév.

Krevni tlak: fyziologicky parametr vyjadrtujici tlak, kterym cirkulujici krev plsobi na stény tepen. Krevni
tlak se udava ve dvou hodnotdach: systolicky krevni tlak (SYS), tj. tlak v tepnach béhem stahu srdce
(systoly), a diastolicky krevni tlak (DIA), tj. tlak v tepnach béhem uvolnéni srdce (diastoly). Jednotkou
méreni je mmHg.

Kvalita signalu: mira vhodnosti snimaného optického signdlu pro spolehlivé vyhodnoceni fyziologickych
parametr(.

MDR (Medical Device Regulation): Narfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich, upravujici pozadavky na zdravotnické prostredky v Evropské unii.

MDSW (Medical Device Software): software jako zdravotnicky prostfedek — oznaceni, Ze BioScan je
software regulovany jako zdravotnicky prostfedek podle platné legislativy (MDR).

MEDDI App: mobilni aplikace, prostrednictvim které je uzivateli zpfistupnén zdravotnicky prostfedek
BioScan.

Méfeni: proces snimani a vyhodnoceni optickych signalli z obli¢eje uZivatele za Gcelem odhadu
fyziologickych parametra prostrednictvim aplikace BioScan.

Mobilni zafizeni: kompatibilni elektronické zafizeni (napt. smartphone nebo tablet), na kterém je
aplikace provozovana.
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Nehodnotitelné méfeni: méreni, pfi kterém nebylo mozné ziskat dostatecné kvalitni data pro vypocet
vysledka.

Nezadouci pfihoda: jakdkoliv porucha nebo zhorseni vlastnosti nebo Ucinnosti prostfedku dodaného
na trh, véetné uZivatelské chyby v dlsledku ergonomickych vlastnosti, jakoZ i jakykoliv nedostatek
informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezadouci vedlejsi ucinek.

Operacni systém (0S): zakladni programové vybaveni mobilniho zafizeni, které zajistuje jeho fungovani
a umoznuje spusténi aplikace. BioScan je urcéen pro kompatibilni zafizeni s operacnim systémem iOS
nebo Android.

Podminky méfeni: soubor pozadavk( na prostredi, polohu uZivatele a technické parametry zafizeni,
které musi byt splnény pro dosaZzeni spolehlivych vysledku.

Referencni rozmezi: rozsah obvyklych hodnot stanoveny na zékladé referenéni populace.

rPPG (vzdalena fotopletysmografie): bezkontaktni metoda méreni fyziologickych parametr(, kterd
pomoci kamery detekuje jemné zmény barvy kiZe na oblieji zplsobené zménami pratoku krve v
cévach béhem srdecniho cyklu.

Software: programové vybaveni zdravotnického prostiedku. V pfipadé BioScanu jde o software bézici
na kompatibilnim mobilnim zafizeni, ktery zajistuje zahajeni a pribéh méreni, zpracovani ziskanych dat
a zobrazeni vysledkd.

Spolehlivost méreni: relativni ukazatel kvality vysledku, ktery vyjadfuje, do jaké miry lze povaZovat
vysledek za divéryhodny na zakladé analyzovanych dat.

Stabilni osvétleni: osvétleni, které je béhem méreni rovhomérné a vyrazné neméni svou intenzitu ani
barevny charakter.

SUKL: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv.

Tepova frekvence (srdecni frekvence): udava pocet srdecnich stah( (tepl) za jednu minutu. Jednotkou
méfeni jsou tepy/min.

Uméla inteligence (Al): technologie, kterda umozZiuje softwaru rozpoznavat vzorce v datech a na jejich
zakladé provadét automatizovanou analyzu nebo odhady.

Uzivatel: fyzicka osoba, kterd pouziva aplikaci BioScan v souladu s jejim uréenym ucelem.

Vysledek méfeni: ¢iselnd hodnota fyziologického parametru zobrazena aplikaci BioScan po dokonceni
méreni, véetné pripadného slovniho a grafického vyjadreni vzhledem k referenénimu rozmezi.

Zavaina nezadouci prihoda: nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést nebo
muzZe vést k nékterému z téchto nasledkd: smrt pacienta, do¢asné nebo trvalé zhorseni zdravotniho
stavu nebo zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

Zavazné ohrozeni verejného zdravi: uddlost, kterd maze vést k bezprostfednimu riziku smrti, vaznému
zhorseni zdravotniho stavu nebo vyznamné nemocnosti ¢i Umrtnosti populace.

2. Informace o navodu k pouziti

Tento navod k pouziti (dale jen ,navod”) je urcen pro uZivatele zdravotnického prostfedku BioScan®
(dale jen ,zdravotnicky prostfedek”, ,prostfedek”, nebo ,aplikace”). Navod poskytuje duleZité

Navod k pouZiti BioScan v1.0 rev.01 4



Navod k pouZiti BioScan Ccz

informace o bezpecném a spravném pouzivani zdravotnického prostredku v souladu s jeho uréenym
ucelem.

Neseznameni se s timto ndvodem muZe vést k nespravnému pouZiti, nepresnym vysledkiim, jejich
nespravné interpretaci a/nebo ke sniZeni vykonnosti zdravotnického prostredku.

2.1 Forma navodu k pouziti

Navod k pouZiti je k dispozici v elektronické podobé (elFU):
e pfimo v aplikaci BioScan, Navod k pouZiti BioScan

e pfimo v aplikaci v zdloZce Menu — Vice — Navod k pouziti BioScan
e na webovych stradnkach vyrobce www.meddi.com anebo www.meddiapp.com.

Na vyzadani mlze byt uZivateli poskytnuta tisténa verze navodu k pouziti.

2.2 Jak ziskat tisténou kopii navodu

Tisténou kopii ndvodu k pouZiti Ize vyzadat u vyrobce prostfednictvim:

e e-mailu technické podpory: support@meddi.com,

e kontaktniho formulare na webovych strankach vyrobce.
Tisténa kopie bude poskytnuta bezplatné a dorucena nejpozdéji do 7 kalendafnich dnd od prijeti
Zadosti.

3. Pouzité symboly

Pozor (Vystraha) - oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci spojenou s pouzitim nebo
A rozumné predvidatelnym nespravnym pouzitim systému, které je tfeba zabrdnit, protoze
by mohla vést k ohrozeni zdravi nebo jinému zavaznému nezadoucimu ucinku.

d Viyrobce
ji] Ctéte elektronicky navod k pouZiti

M D Zdravotnicky prostredek

U DI Jedinecny identifikator prostredku

hospodarského prostoru a spliiuje legislativni pozadavky EU

@ Dopliujici informace pro uzivatele
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4. UrcCeny Ucel

BioScan je softwarovy zdravotnicky prostfedek urcéeny pro uZivatelem iniciované, neinvazivni
sebeméreni vybranych fyziologickych parametr(i, které je provadéno laiky pomoci vzdalené
fotopletysmografie (rPPG) prostfednictvim kompatibilnich mobilnich zafizeni vybavenych kamerou.
Prostfedek poskytuje vystupy pouze pro povédomi o vlastnim zdravi a je ur¢en k podpore osobniho
sledovani fyziologickych parametri bez klinické interpretace. BioScan neni uréen ke stanoveni diagndzy,
nenahrazuje lékarska vySetfeni nebo odborné lékarské poradenstvi a nepouzivd se pro klinické
rozhodovani. Poskytnuté informace mohou uZivatele povzbudit ke konzultaci s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem v pfipadé obav o své zdravi. BioScan nenahrazuje méfreni provadéna
pomoci klinicky validovanych zdravotnickych prostfedkd a/nebo metod pouzZivanych v ramci
zavedenych standardl péce a nesmi byt pouZivan jako nahrada takovych prostfedkd a/nebo metod.
UzZivatel nemda bez konzultace s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem interpretovat vystupy
prostiedku ani na jejich zakladé cinit klinickd rozhodnuti.

5. Funkcionality

Méreni fyziologickych parametri: krevni tlak (SYS — systolicky krevni tlak, DIA — diastolicky krevni
tlak), tepova frekvence, dechova frekvence, hemoglobin (Hb) a glykovany hemoglobin (HbAlc).

6. Cilovi uzivatelé

Zdravotnicky prostfedek BioScan je urcen pro laické osoby (dospélé ve véku 18 let a starsi).

7. Indikace

BioScan je urcen k bezkontaktnimu, neinvazivhimu sebeméreni a osobnimu sledovani vybranych
fyziologickych parametri v neklinickém prostredi.

8. Kontraindikace nebo omezeni pouziti

V tradi¢nim smyslu nejsou pro BioScan znamy zadné klinické kontraindikace.

Existuji vSak omezeni poufZiti, kterd mohou sniZit spolehlivost méfeni nebo zplsobit, Ze pouZiti
prostfedku nebude v nékterych situacich, pro nékteré uzivatele nebo za urcitych podminek prostredi
vhodné.

Za kontraindikace nebo omezeni pouziti se povazuji nasledujici situace:

e Neschopnost zlstat béhem méreni v klidu, véetné osob s mimovolnimi pohyby nebo s
omezenou schopnosti udrZet stabilni polohu (napf. v dasledku tfesu nebo nékterych
neurologickych onemocnéni).

e Zakryti obliceje ve snimané oblasti (napr. hustymi vousy, vyraznym make-upem, maskou,
brylemi nebo zdravotnickym krytim), které m(iZze narusit snimani optického signalu.

o Nevhodné osvétleni okolniho prostfedi nebo pfimé svétlo mohou zkreslit snimany opticky
signal, a tim ovlivnit pfesnost méreni.

e \lyrazné snizené prokrveni kiZe (napf. pti nizkém krevnim tlaku, Soku nebo zlUZeni cév), které
mUZe nepfiznivé ovlivnit prfesnost rPPG signalu.
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Vyrazné koZni zmény nebo atypicka pigmentace v oblasti oblic¢eje (napt. rozsahlé hemangiomy,
popaleniny, implantaty, vyplné nebo tetovani), které mohou narusit snimani optického signalu
a snizit presnost méreni.
PouZiti pfi rychle se ménicich fyziologickych stavech (napf. béhem intenzivni fyzické aktivity
nebo bezprostfedné po ni), které maze vést k prechodné nestabilité mérenych parametrd a
snizit pfesnost méreni.
Pouziti v prostfedi s nadmérnym pohybem nebo vibracemi (napf. v pohybujicich se vozidlech,
pfi chlizi nebo pokud je zafizeni drZzeno v ruce bez stabilizace), které muze narusit stabilitu
signalu a snizit presnost méreni.
PouZiti za svételnych podminek zpUsobujicich blikani (kolisani) svétla, odrazy nebo oslnéni
(napf. silné protisvétlo nebo pfimé slunecni svétlo), které mlze narusit snimani optického
signalu a sniZit presnost méreni.
Pouziti na mobilnich zatizenich s nizkym rozliSenim kamery, nestabilni snimkovou frekvenci
nebo bez funkce automatického ostfeni mlize ovlivnit kvalitu snimaného signalu a spolehlivost
méreni.
PouZiti u osob s odstinem pleti nebo stavem kiiZe, pti nichZ nelze v dostatecné mifre zachytit
opticky signal v cervené, zelené a modré sloZzce (RGB). Ackoli byl algoritmus validovan napfic
Fitzpatrickovymi fototypy I-VI, zastoupeni nejtmavsich odstin( pleti bylo omezené, a proto se
vykonnost prostfedku v téchto podskupindch muze lisit.
Vykonnost prostfedku byla validovana pouze pro niZze uvedena referen¢ni rozmezi jednotlivych
fyziologickych parametr( na pfislusnych operacnich systémech (iOS, Android); tato rozmezi se
mohou podle operacniho systému lisit. PouZiti mimo tato validovana rozmezi miZe sniZit
presnost méreni:

o Tepova frekvence: 50,0-115,0 tepd/min (iOS), 50,0-117,0 tep(/min (Android)
Dechova frekvence: 8,0-28,0 dech(/min (iOS i Android)
Systolicky krevni tlak (SYS): 100,0-160,0 mmHg (iOS i Android)
Diastolicky krevni tlak (DIA): 60,0—-100,0 mmHg (iOS i Android)
Hemoglobin (Hb): 100,0-170,0 g/I (i0S), 100,0-160,0 g/I (Android)
Glykovany hemoglobin (HbAlc): 20-64 mmol/mol (iOS i Android)

O O O O O

Vykonnost prostredku mimo tato validovand rozmezi nebyla stanovena, a neni vyrobcem
deklarovana.
Pouziti v klinickém prostredi, kde je vyzadovadno nepretrzité nebo vysoce presné monitorovani
fyziologickych parametr(, neni vhodné, protoze pro takové poufZiti jsou urceny certifikované
zdravotnické prostredky alespon tridy lla.

9. Vedlejsi ucinky

BioScan je softwarovy zdravotnicky prostfedek, ktery nepfichazi do fyzického kontaktu s uzivatelem.
Riziko jakychkoli fyzickych vedlejsich G¢ink( spojenych s pouzivanim prostredku lze proto vyloucit.

10. Vystrahy

/A

BioScan je urcen vyhradné pro laické uZivatele k sebeméreni a osobnimu sledovani vybranych
fyziologickych parametri v neklinickém prostredi.
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Zdravotnicky prostfedek nestanovuje diagndzu a nesmi byt pouzivan pro klinické rozhodovani,
k vedeni 1é¢by ani jako ndhrada odborného lékarského vysetreni.

Méreni ziskand mimo validovana fyziologicka referenéni rozmezi mohou byt nepfesna nebo
nespolehliva.

BioScan mUze v nékterych pripadech poskytovat nespravné nebo nepresné vysledky. Aplikace
nezarucuje vyrobcem deklarovanou presnost méreni za vsech podminek. Vykonnost mohou
ovlivnit faktory, jako jsou pohyb uZivatele, osvétleni, zakryti obli¢eje a technické parametry
zafizeni. V pripadé obav o své zdravi se obratte na kvalifikovaného zdravotnického pracovnika.

Nedodrzeni ndvodu k pouZiti mizZe vést k nepresnym vysledklim méreni, nespravné interpretaci
vysledkl nebo ke snizeni vykonnosti aplikace.

> B> BB

11. Dalsi informace

e  BioScan vyuziva umélou inteligenci (Al) ke zpracovani a analyze optickych signal(.

e UZivatelé nesméji za Zzadnych okolnosti sdilet své pfihlasovaci Udaje (uZivatelské jméno, heslo nebo
pristupové tokeny) sjinymi osobami. Sdileni prihlasovacich Gdajd muiZe ohrozit integritu,
dlvérnost a dohledatelnost osobnich udajl a vysledk( méreni.

12.Popis zdravotnického prostredku, klinicky prinos a
validovana presnost mereni

12.1  Popis prostfedku a jeho vystupU

BioScan je softwarovy zdravotnicky prostfedek tfidy |I. UmoZnuje bezkontaktni a neinvazivni
sebeméreni vybranych fyziologickych parametr( z kratkého videozaznamu obli¢eje pofizeného predni
kamerou kompatibilniho mobilniho zafizeni. Meéfeni je zalozeno na metodé vzdalené
fotopletysmografie (rPPG). K analyze optickych signald a odhadu hodnot vybranych fyziologickych
parametr(l vyuziva BioScan algoritmus zaloZeny na metoddach pocitacového vidéni, zpracovani signalu
a umélé inteligence, konkrétné na predem natrénovanych modelech strojového uceni. Tyto modely se
béhem provozu dale neudi ani samostatné neaktualizuji. Vystupy jsou uréeny pouze pro podporu
povédomi o vlastnim zdravi a k podpore osobniho sledovani fyziologickych parametr( bez klinické
interpretace. Prostfedek neni urcen ke stanoveni diagndzy ani pro klinické rozhodovani.

Vystupy z BioScan:

e  Krevnitlak v mmHg

e  Tepova frekvence v tepech za minutu (tepy/min)

e  Dechova frekvence v desich za minutu (dechy/min)
e  Hemoglobinv g/l

e  Glykovany hemoglobin (HbAlc) v mmol/mol

Doba méfeni: Méreni za doporucenych podminek obvykle trva méné nez 1 minutu.

Navod k pouZiti BioScan v1.0 rev.01 8
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12.2  Klinicky prinos zdravotnického prostredku

Klinicky pfinos BioScanu v ramci jeho ur¢eného ucelu spociva v tom, ze laickym uzivateldm umozniuje
osobni sledovani vybranych fyziologickych parametrd a podporuje povédomi o vlastnim zdravi. Tohoto
pfinosu se dosahuje tim, Ze prostfedek poskytuje dostupné a dostatecné presné vystupy méreni
vybranych fyziologickych parametri ziskané z uzivatelem iniciovaného, bezkontaktniho a neinvazivniho
sebeméreni zaloZzeného na metodé rPPG pomoci kompatibilnich mobilnich zafizeni.

Deklarovany klinicky pfinos prostifedku plati pouze v mezich jeho uréeného Ucelu a za podminek a
omezeni pouziti uvedenych v tomto navodu.

U vSech hodnocenych fyziologickych parametr( (v ramci validaénich studii klinického vykonu) bylo
dosaZeno pozadované presnosti.

12.3  Validovana presnost méreni

Tabulka uvedena niZe shrnuje validovanou presnost méreni pomoci BioScan pro jednotlivé fyziologické
parametry v rdmci jejich validovanych rozmezich méreni; tato rozmezi se mohou lisit podle operacniho
systému (iOS, Android). Uvedené Udaje plati za doporucenych podminek pouZiti uvedenych v tomto
navodu k pouZziti. Vykonnost prostfedku mimo uvedend rozmezi a stanovené podminky méreni nebyla
validovana, a neni vyrobcem deklarovana.

Méreny parametr Validovana Pozadované Validované rozmezi méreni
pfesnost méreni presnosti méreni podle operacniho systému
bylo dosazeno u

i0S: 50,0-115,0 tepd/min;
Android: 50,0-117,0 tepd/min
iOS a Android: 8,0-28,0

Tepova frekvence 99,8 % méreni

+ 3 tepd/min

Dechova frekvence + 3 dechl/min 95,9 % méreni o
dechd/min

Systolicky krevni tlak + 15 mmHg 87,9 % méreni 05 a Android: 100,0-160,0
mmHg

Diastolicky krevni tlak + 10 mmHg 82,9 % méreni iOS a Android: 60,0-100,0 mmHg

. oy . i0S: 100,0-170,0 g/I;
+ 0,
Hemoglobin (Hb) +15g/l 79,4 % méfeni Android: 100,0-160,0 g/!
Glykovany hemoglobin PFiblizné £12 iOS a Android: pfiblizné 20-64

73,3 % mérteni

(HbA1c) mmol/mol mmol/mol

13. Instalace
13.1  Pozadavky na systém

BioScan je softwarovy zdravotnicky prostfedek urceny pro pouzitina béziné dostupnych mobilnich
zafizenich, ktera splfiuji nasledujici minimalni systémové pozadavky:

Operacni systém: iOS (verze 13.0 nebo novéjsi) a Android (verze 10.0 nebo novéjsi) na zafizenich
oficidlné podporovanych spole¢nostmi Apple nebo Google.

Vypocetni vykon zafizeni: Zafizeni musi mit dostatecny vykon pro zajisténi stabilniho snimani videa pfi
frekvenci alespon 30 snimki za sekundu (fps) a soucasné zpracovani dat pomoci algoritm( umélé
inteligence.
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Pfedni kamera zafizeni: Zatizeni musi byt vybaveno integrovanou predni kamerou pro snimani obliceje
uzivatele. Minimalni poZzadované parametry kamery jsou rozliSeni 1080p pfi 30 snimcich za sekundu
(fps). Nizsi rozliseni (napf. 720p) nebylo validovano a nemusi zajistit spravnou funkénost méreni.
Zafizeni, ktera tyto parametry nespliuji, mohou poskytovat nepiesné nebo neupiné vysledky.

Operaéni pamét (RAM): Doporuéuje se minimalné 3 GB RAM pro zajisténi plynulého chodu aplikace a
stability béhem méreni.

Stav baterie zafizeni: Minimalné 20 % kapacity baterie pro zajisténi nepreruseného pribéhu méreni.

Usporny rezim zafizeni: BEhem mé¥eni musi byt vypnuty rezim Gspory energie, aby nedochazelo k
omezeni vykonu zafizeni (napt. snizeni vykonu procesoru nebo snimkové frekvence kamery).

Stav kamery: Kamera musi byt Cista, neposkozend a nesmi byt zakrytd, aby bylo mozné spravné snimat
signal.

Pfipojeni k internetu: Pro spravné fungovani zdravotnického prostfedku BioScan je potreba funkéni
pfipojeni k internetu.

13.2  Pristup ke zdravotnickému prostfedku BioScan

BioScan je dostupny pouze v aplikaci MEDDI App (nebo v partnerskych aplikacich zaloZenych na
technologickém feseni aplikace MEDDI App) a nelze jej pouZivat samostatné. Pfed prvnim pouzitim je
nutné nainstalovat aplikaci MEDDI App z oficidlniho distribu¢niho kandalu (App Store nebo Google Play),
vytvorit uZivatelsky ucet prostfednictvim registracniho procesu v aplikaci, nebo se pfihlasit. Po
registraci a pfihlaseni ma uzivatel pfistup ke zdravotnickému prostfedku BioScan.

Na domovské obrazovce aplikace je BioScan dostupny dvéma zpUlsoby: prostiednictvim velké dlazdice
BioScan v horni ¢asti obrazovky nebo prostfednictvim mensi dlaZdice BioScan v ¢asti Rychlé akce.

8méteni

BioScan®

Zdravotnicky prostfedek
tridy 1.

Zahdjit méfeni

Rychlé akce

BioScan®

Uvolnéte se a . :
spojit s lékafem

Obrdzek 1: Pristup k prostfedku BioScan z domovské obrazovky aplikace MEDDI App — velkd dlaZdice v horni
cdsti obrazovky a mensi dlaZdice v cdsti Rychlé akce.
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13.3 |dentifikace zdravotnického prostredku

Na Uvodni obrazovce BioScanu je zobrazen stitek zdravotnického prostfedku. Tento Stitek obsahuje
nazev prostfedku, udaje o vyrobci, UDI, verzi softwaru a odkaz na aktualni ndvod k pouziti.

‘@ BioScan

Podrobnosti nutné pro identifikaci
prostredku

MEDDI hub a.s.
Na Florenci 2116/15, 110 00 Praho
Ceska republika
RRAR-MM-DD
(01)AARAAAAAMAAAAA(21)X.Y.Z

c€ Varze software X.Y
A 13

Néavod k pouziti BioScan

Pokracovat >

Obrdzek 2: Uvodni obrazovka BioScanu se Stitkem zdravotnického prostredku.

evvs

¢ RRRR-MM-DD - datum uvolnéni zdravotnického prostfedku BioScan verze X.Y
e UDI - Jedinecny identifikator prostfredku, ktery se sklada z ¢asti UDI-DI a UDI-PI.
o (01)...—UDI-DI, identifikator prostfedku, specificky pro daného vyrobce a prostfedek
o (21)...—UDI-PI, identifikator vyroby prostfedku, u BioScanu predstavuje identifikaci
konkrétni verze softwaru, véetné subverze

14. Postup pouziti prostredku BioScan

14.1  Vybér méreni a zadani vstupnich udaju
Po zobrazeni identifikacniho Stitku zdravotnického prostfedku stisknéte tlacitko [Pokracovat].

Na nasledujici obrazovce se zobrazi pfehled zdravotnich ukazateld, které Ize pomoci prostfedku BioScan
méfit. Pro zahajeni méreni stisknéte tlacitko [Spustit BioScan].

Pred zahajenim méreni budete vyzvani k doplnéni Gdaja potfebnych pro méreni. Nejprve zvolte, zda

méreni provadite Vy [Ano, méFim sebe], nebo jind osoba [Ne, nékoho jiného].

Pokud zvolite moZnost [Ano, méFim sebe], zadejte svou aktualni télesnou hmotnost a Udaje ulozZte
tlacitkem [UlozZit].
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Pokud zvolite moznost [Ne, nékoho jiného], zadejte aktualni télesnou hmotnost, vék a pohlavi mérené
osoby a Udaje ulozZte tlacitkem [UloZit].

< BioScan

BioScan Vam umozni zméfit tyto
aktualni zdravotni ukazatele:

Krevni tiak
Tepova frekvence
Dechova frekvence

Hemoglobin

Glykovany hemoglobin

o LARKK

Spustit BioScan

BioScan historie méfeni

Pro zahdjeni méfeni dopliite potfebné
Gdaje

\

>

A\

Méfite BioScanem sebe?

® Ano, mé&fim sebe Ne, nékoho jiného

Zadeijte svoji aktualni vahu. Tato hodnota
je dulezita pro presnost méfeni zdravotnich
ukazateld,

kg
© Tento Gdaj neni nikam uklGdan, slouzi pouze

pro Gcely tohoto méreni.

UloZit >

v

Pro zahdjeni méfeni dopliite potfebné

o o Zavrit
udaje

MeErite 510>Canerm seper

Ano, méfim sebe @ Ne, nékoho jiného

Zadeijte oktualni vahu méfené osoby. Tato
hodnota je dillezitd pro presnost méreni
2dravotnich ukazateld.

kg

Vék méfené osoby

Pohlavi méiené osoby
Vyberte v
® Tyto Gdaje nejsou nikam ukladéany, slouzi

pouze pro (¢ely tohoto méieni.

Ulozit >

Obrazek 3: Prehled mérenych parametri a zaddni vstupnich udaju pred zahdjenim méreni.

14.2

Pfiprava a spravné provedeni méreni

Pred zahajenim méreni si prectéte pokyny zobrazené v aplikaci (,,Jak se spravné zméfit“) a postupujte

podle nich.

Pro spravné provedeni méfeni dodrzujte nasledujici podminky:

e pred mérenim zUstante alespor 2—3 minuty v klidovém stavu,
e mérfeni provadéjte vsedé, s chodidly volné poloZzenymi na podlaze,

e mobilni zafizeni umistéte do stabilni polohy; doporucuje se opfit jej o pevnou podlozku nebo

pouzit stojanek,

e baterie mobilniho zatizeni musi byt nabita alespon na 20 %,

e béhem méreni nesmi byt v zafizeni zapnuty rezim Uspory energie,
e predni kamera musi byt Cista, neposkozend a nesmi byt zakryta,

e oblicej musi byt odkryty a pIné viditelny (bez zakryti, stin(l nebo vyrazného make-upu),

e po celou dobu méreni se divejte do prfedni kamery mobilniho zafizeni,
e udriujte oblicej ve vyznaceném ramecku na displeji,

e oblicej udrzujte ve vzdalenosti pfiblizné 20—40 cm od kamery,
e béhem méreni nemluvte, nehybejte hlavou a nemérite vyraz obliceje,

e méreni provadéjte v prostiedi se stabilnim osvétlenim (pro nejlepsi vysledek je vhodné sedét

7

pod jednim zdrojem studeného bilého svétla),
e v misté méreni nesmi byt pfimé slunecni svétlo, blikajici osvétleni, barevné osvétleni ani vice
soucasnych zdroju svétla,
e vyhnéte se pohybu v pozadi a odrazivym plocham, napfiklad zrcadlim nebo sklu.

Navod k pouZiti BioScan v1.0 rev.01
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Nedodrzeni téchto podminek muze snizit kvalitu snimaného signdlu a ovlivnit pfesnost vysledk
méreni.

Jak se spravné zméfit Jak se spravné zmérit

) On

Spravna poloha obliceje pred kamerou Optimalni osvétleni pro pfesné méfeni
Po celou dobu méfeni se divejte do predni Béhem méreni musi byt vas oblicej
(selfie) kamery, obliéej udrzujte vodorovné rovnomérné osvétlen. Vyhnéte se pfimému
v modrém ramecku na displeji telefonu. slune&nimu svitu. Pro nejlepsi vysledek je
Vzdalenost obli¢eje od kamery, by méla byt vhodné sedét pod jednim zdrojem
zhruba 30 cm. studeného bilého svétla. Kamera nesmi byt
vystavena pfimému svétlu prichazejicimu z
pozadi.
® O O 0O O @€ O O O
Pokracovat Pokracovat

Obrazek 4: Priklady pokynt ,,Jak se spravné merit” zobrazenych v aplikaci pred zahdjenim meéreni.

14.3  Spusténi méreni

Po precteni pokyn( Jak se spravné méfit se zobrazi obrazovka s vyzvou k zahajeni méreni. Pro
zahajeni méreni stisknéte tlacditko [Spustit méfeni].

Jste pfipraveni zagit s méfenim? zZavfit

Bl

£
N

Béhem méfeni se divejte do kamery,
snazte se nepohybovat o¢ima,
minimalizujte chvéni. Méfeni bude
trvat zhruba 60 sekund.

Spustit méreni

Obrdzek 5: Spusténi mérent.

Po spusténi méreni se zobrazi obrazovka s ndhledem z predni kamery, vyznacenym rdmeckem pro
umisténi obli¢eje a s pribézné zobrazovanym procentem dokoncéeni méreni.
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37%

Obrazek 6: Pribéh méreni — ndhled z predni kamery s vyznacenym rameckem pro umisténi obliceje a s pribézné
zobrazovanym procentem dokonceni méreni.

BioScan béhem méreni automaticky ovéruje klicové podminky méreni, zejména spravné umisténi
obliceje ve vyznaceném ramecku, jeho vzdalenost od kamery, omezeni pohybu a kvalitu snimaného
signalu. Pokud nejsou podminky méreni splnény, muze byt uzivatel vyzvan k Gpravé polohy/podminek
nebo k opakovani méreni (viz. Kapitola 14.5).

14.4  Zobrazeni, ukladani a sdileni vysledkt méreni

Prezentace vystup(: Po dokonceni méreni aplikace BioScan se zobrazuje kazdy méreny fyziologicky
parametr ve standardizované podobé, kterd zahrnuje ciselnou hodnotu s jednotkou specifickou pro
dany parametr a neutrdlni popisné oznaceni (,nizsi“, ,normalni“, ,vyssi“) odvozené z predem
stanovenych referenc¢nich rozmezi. Barevné odlisena stupnice s ukazatelem polohy vizudlné znazorfiuje,

kde se hodnota nachazi vzhledem k prislusnému referenénimu rozmezi.

Uroven spolehlivosti méFeni: U vybranych parametrd, konkrétné tepové a dechové frekvence, se navic
zobrazuje Uroven spolehlivosti méreni ve formé skaly (nizka, stfedni, vysokd), doplnéné posuvnym
ukazatelem vyjadrujicim relativni spolehlivost vysledku. Aplikace je navrZena tak, aby vysledky s Grovni
spolehlivosti ,nizka“ nebo ,neznama“ nebyly prezentovany jako platné vystupy; v takovém pripadé je
uzivatel vyzvan k zopakovani méreni.

Edukacni informace: U jednotlivych parametr( Ize volitelné zobrazit struéné vysvétleni parametru a,
je-li to relevantni, také prehled obvyklych rozmezi nebo kategorii hodnot v bézné populaci. Tyto
informace slouzi pouze k obecnému porozumeéni vysledku, neptredstavuji klinickou interpretaci, nejsou
prizplsobeny konkrétnimu uZivateli ani konkrétnimu vysledku méreni a nenahrazuji konzultaci s
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
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BioScan

Krevni tlak

ws T5[75 on

Hodnota fyziologického

> p ru s jednotkou

mrﬂHg
) @h‘“-& »&*&%}
s\ f75\
- - Neutralni popisné oznaéeni
(i ] g Normailni Lt = ( i< ”°fméE”‘- )
odvozené z predem
stanovenych referenénich
rozmezi daného parametru.
Tepova fr D
Barevné odlisena stupnice
qu 2 / s ukazatelem polohy
/f"’ QA J‘f/  { vizudlné znézoruje, kde se
£ 90 % fF15 W hodnota nachazi vzhledem k
tepl/min dechii/min prislusnému referenénimu
rozmezi
[ ] Normalni o Normalni
Plesnost méteni Presnostmereni Uroveii spolehlivosti
e e méfeni pro tepovou a
dechovou frekvenci
(nizka, stfedni, vysoka)
Hemoglobin (Hb) Glykovany hemoglobin
(HbAIc)
= = " o
f %k\ ﬁ;\ —  Sdileni vysledk
¥ 1470 0 362
all mmol/mol
o Normalni @, Narmalni » Edukaéniinformace

Obradzek 7: Standardizovand prezentace vystupt méreni v aplikaci BioScan.

e Ukladani vysledku (reportt): Vsechny vysledky méreni se ukladaji v aplikaci, coz uzivateli umoziiuje
zobrazit si predchozi méreni.
e Sdileni vysledkd: Aplikace BioScan umoiZfiuje uZivatelim sdilet vybrané vysledky méreni

prostrednictvim zabezpecené funkce zprav integrované v mobilnim telefonu. Tato funkce umozriuje

predat vysledky méreni ve strukturovaném formatu pro informativni Gcely.

< zpét

BioScan historie méreni

12.04.2026
Méfeni jiné osoby

16:08

Komu

Nové zpréava D &

Krevni tlak 14 [ 76 mmHg
Tepova frekvence 80 tepli/min
Parametry naméfené
Dechova frekvence N dechd/min zdravotnickym prostfedkem
BioScan (rizikova tfida I.) u
Zobrait vice v uZivatele Testovaci Pacient jsou:
Krevni tlak: 112 / 71 mmHg,
10.04.2026 Tepova frekvence: 80 tep(/min,
Dechova frekvence: 14 dechl/
10.04.2026 14:08 mln'
Hemoglobin (Hb): 123.0 g/I,
Krevni tiak 126 / 80 mmHg Glykovany hemoglobin (HbA1c):
) 36.6 mmol/mol
Tepova frekvence 88 tepi)/min

Dechova frekvence

18 dechii/min

A
Zobrazit vice v
q ejrjtjzjujijolp
31.03.2026
-/ 00000000t
31.03.2026
Méfeni jiné osoby .
Olylxjelvibinim &
Krevni tiok 20/ g
® = 123 @ <)

& =

Obradzek 8: Historie méreni a sdileni vysledku.
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14.5  Upozornéniv pribéhu méreni a preruseni méreni

Upozornéni v pribéhu méreni

V priibéhu méreni mliZze BioScan zobrazovat upozornéni, pokud nejsou splnény podminky potfebné
pro spravné provedeni méfeni a ziskani dostate¢né kvalitniho signalu. Tato upozornéni slouzi k tomu,
aby uZivatel mohl béhem probihajiciho méreni upravit polohu obliceje, polohu nebo orientaci
mobilniho zafizeni, pfipadné podminky prostiedi (osvétleni).

BioScan v pribéhu mérfeni automaticky vyhodnocuje zejména spravné umisténi obliceje ve
vyznaceném ramecku, vzdalenost obliceje od kamery, pohyb hlavy a obli¢eje, orientaci mobilniho
zafizeni a kvalitu snimaného signalu. Pokud nékterd z téchto podminek neni splnéna, aplikace zobrazi
odpovidajici upozornéni.

Mezi typicka upozornéni béhem méreni patfi napriklad:

Zlepsete osvétleni hlavy

Obli¢ej nelze detekovat
Divejte se pfimo do kamery

Nepodporované otoéeni zafizeni

Obrazek 9: Priklady upozornéni v priibéhu méreni.

Pokud se nékteré z téchto upozornéni zobrazi, postupujte podle pokynu na obrazovce a upravte
podminky méreni. Pokud se nepodafi zajistit dostatec¢nou kvalitu snimaného signalu, mizZe byt méreni
preruseno nebo vyhodnoceno jako neplatné. V takovém pripadé aplikace zobrazi informaci o
nelspésném méreni a doporuceni pro jeho opakovani.

Pferuseni méreni

Méreni mlze byt preruseno, pokud ani po zobrazeném upozornéni nelze zajistit podminky potrebné
pro spravné provedeni méfeni a ziskani dostatecné kvalitniho snimaného signalu, nebo pokud dojde k
technickému problému mobilniho zatizeni ¢i aplikace.

V takovém pripadé aplikace zobrazi informaci o preruseni méreni a doporuceni pro jeho opakovani.
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Obli¢ej nebyl detekovan.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporuéeni pro pouziti funkce

Méfeni pferuseno °

Mé&feni pferuseno o

Z technickych divodl bylo méfeni
preruseno.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporué&eni pro pouiiti funkce

Méfeni pferuseno °

Kamera neposkytuje poZzadované
rozliseni. Pouzijte jiné zarizeni.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte

Zjisténa porucha s nahravéanim
snimk v prib&hu méfeni. Zaviete
ostatni aplikace.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporuéeni pro poutziti funkce

Bioscan. Bioaea doporuéen; prso pouziti funkce
ioScan.
Méfeni prerus MEa oo
Gl prenseng ° Méfeni pferuseno ° Méfeni preruseno d

Baterie je pod 20 %. Pfipojte zafizeni k
nabijeéce.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporuéeni pro pouZiti funkce

Zafizeni je v reZimu nizké spotfeby.
Vypnéte tento rezim nebo zafizeni
nabijte.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte

Zafizeni nema podporovanou
kameru. PouZijte jiné zafizeni.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporuéeni pro poutiti funkce
BioScan.

: Bioscan. doporuéeni pro poufiti funkce
BioScan. P p p
BioScan.
MéFeni pieruseno o Mé&Feni preruseno ° Méfeni pferuseno °

Kamera je pouZivana jinou aplikaci.
Zavfete ostatni aplikace.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporugeni pro pouZziti funkce
BioScan.

Verze operaéniho systému Android
je pfilis stard. Aktualizujte verzi
operaéniho systému.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporuéeni pro poutiti funkce

BioScan.

Méfeni preruseno °

Bez pfipojeni k internetu. Zkontrolujte
pfipojeni a zkuste to znovu.

Prosim zopakujte méfeni a dodriujte
doporuéeni pro poutiti funkce
BioScan.

Obradzek 10: Priklady hldseni pfi preruseni méreni.

15. Servis a udrzba

Modul BioScan nema moznost nezavislého servisu samotnym uZivatelem. Pokud je takovy servis nutny
spole¢nost MEDDI hub a.s. vyda aktualizovanou verzi této aplikace.

15.1

Nejprve vyzkousejte nize uvedené rychlé kroky. Pokud problém pretrvava, viz ¢ast Kontakt a podpora.

v

Reseni problémi (Troubleshooting)

1) Aplikaci nelze nainstalovat/otevfit

Rychla kontrola
e Ovérte, Ze vase zatizeni a OS jsou podporované (viz systémové pozadavky).
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e Zkontrolujte, Ze mate dostatek volného mista a stabilni internetové ptipojeni.
e Restartujte zatizeni a zkuste to znovu.
Pokud stale nefunguje
e Aktualizujte OS zafizeni na podporovanou verzi.
e Preinstalujte aplikaci pouze z oficidlniho obchodu.

2) Nelze se prihlasit / zapomenuté heslo
Rychla kontrola
e Zkontrolujte sprdvnost e-mailu a hesla.
e Vypnéte CAPS LOCK a zkuste to znovu.
Reset
e Klepnéte na,Zapomenuté heslo” a postupujte podle pokyni (e-mail).
e Pokud e-mail nepfijde, zkontrolujte spam nebo zkuste znovu za 15 minut.

3) Neni internet / synchronizace selhala
Rychla kontrola
e Pfepnéte mezi Wi-Fi a mobilnimi daty.
Pokud stale nesynchronizuje
e Znovu propojte datovy zdroj (odhlasit/pfihlasit u poskytovatele).
e Zkontrolujte stav sluzby poskytovatele.
4) Méfeni selhalo
Rychla kontrola
e Dodrzujte pokyny na obrazovce; zUstante v klidu a tichu.
¢ Sundejte kryt telefonu, pokud blokuje senzory; ocistéte kameru/senzor.
e Zajistéte dobré osvétleni a dostatek baterie (>20 %).
Zkuste znovu
e Zavrete ostatni aplikace vyuZzivajici kameru/senzory.
e Restartujte aplikaci a opakujte méreni.
Stale nefunguje?
e Zkontrolujte systémové pozadavky (zafizeni/OS nemusi byt podporovano).
e Kontaktujte podporu s chybovym kédem/snimkem obrazovky.

5) Vysledky vypadaji nespravné / neodpovidaji vaSemu pocitu
e Vysledky jsou pouze informativni. Pokud neodpovidaji vasim pfiznakiim, davéfujte svému
pocitu.
e Opakujte méfeni za vhodnych podminek a ujistéte se, Ze jsou data aktudlni.
e Pfidlouhodobych potizich nebo neobvyklych vysledcich kontaktujte zdravotnického odbornika.
Pfiznaky vyzadujici okamzitou lékaFskou pomoc? Volejte 155 (pfipadné 112) nebo svého |ékare.
Nespoléhejte se na aplikaci.

6) Nefunguji notifikace

Rychla kontrola
e Zapnéte oznameni v Nastaveni zafizeni - Oznameni - aplikace MEDDI app.
e UdrZujte aplikaci aktualizovanou a povolte béh na pozadi/data.
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7) Aplikace je pomala / pada

e Zkontrolujte volné misto a zaviete narocné aplikace.

e Restartujte zafizeni.

e Aktualizujte aplikaci na nejnové;si verzi.
Pokud problém pretrvdva, kontaktujte podporu a uvedte: model zafizeni, verzi OS, verzi aplikace a
popis situace.

8) Nelze najit IFU / informace o produktu (O aplikaci)
e Vaplikaci: dlaZdice BioScan
e Webova verze: https://www.meddiapp.com/bioscan-navod.pdf

e Pokud chybi, aktualizujte aplikaci na nejnovéjsi verzi.

Bézna chybova hlaseni (priklady)
e ,Chyba sité” > Zkontrolujte internet/Wi-Fi a klepnéte na ,Zkusit znovu®,
e ,Nepodporované zafizeni/OS” = Viz systémové pozadavky, aktualizujte OS.
e ,Kamera neni dostupnd” - Zavrete jiné aplikace a povolte pfistup ke kamere.
e ,Nedostatek ulozZisté” - Uvolnéte misto a zkuste znovu.

Kontakt a podpora
e E-mail podpory: support@meddi.com
e Provozni doba / reakce: 24 hodin

Uvedte: verzi aplikace (O aplikaci), model zafizeni, verzi OS, snimky obrazovky, ¢as problému, kroky k
reprodukci a pripadné chybové kddy.

Poznamky k dattim a soukromi (strucné)
¢ Nesdilejte své heslo ani ovéfovaci kody.
e Pokud mate podezieni na neoprdvnény pristup, zmérte heslo a kontaktujte podporu.
e Podrobnosti viz Zasady ochrany osobnich udaji a Podminky pouZziti.

16. HlIaseni podezreni na zavaznou nezadouci prihodu

Podezfeni na zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo, nebo mohlo dojit v souvislosti s pouzivanim
aplikace BioScan, oznamte bez zbyte¢ného odkladu spole¢nosti MEDDI hub a.s. jako vyrobci
zdravotnického prostredku.

Podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu mlzete oznamit také prislusnému organu ¢lenského statu,
ve kterém je uzivatel usazen. V Ceské republice je timto orgdnem Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL).

Co se povaZuje za zdvaznou nezadouci pfihodu?

NeZadouci pfihoda, kterd pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést nebo muze vést k nékterym z téchto
nasledkd:

e smrt uZivatele, nebo jiné osoby,
e docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu uzivatele, Ci jiné osoby,
e zdvainé ohroZeni vefejného zdravi.
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Co délat hned ihned?

e Pokud je situace urgentni, volejte 155 (pfipadné 112) nebo kontaktujte svého |ékare.

e Prestante aplikaci pouzivat, dokud si nebudete jisti, Ze je bezpecné v jejim pouzivani
pokracovat.

e Pokud je to moiné, zaznamenejte si dlleZité informace udalosti, napfiklad c¢as okolnosti,
chybné hlaseni nebo pofidte snimky obrazovky.

¢ Nahlaste udalost vyrobci zdravotnického prostfedku, poptipadé SUKL.

Jak nahlasit podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu vyrobci (MEDDI hub a.s.)

e Vaplikaci: Menu - Ndpovéda - Nahlasit problém
e E-mail: support@meddi.com
e Webovy formular: www.meddi.com/cz/kontakt

Do hlaseni, pokud mozno, uvedte:

e své jméno a kontaktni udaje,

e datum a ¢as udalosti,

e strucny popis toho, co se stalo,

e informace o tom, co jste v aplikaci délali bezprostfedné pred vznikem prihody,

e verzi aplikace (Menu = O aplikaci), model zafizeni, verzi operacniho systému (OS),

e pripadnou chybovou hlasku/kod,

e snimky obrazovky, nebo jiné dostupné podklady

e Pokud doslo k poskytnuti Iékarské péce v souvislosti s podezienim na zavaznou nezadouci
prihodu, uvedte tuto skute¢nost; je-li znam i vysledek nebo ndsledek této udalosti, uvedte jej
v nezbytném rozsahu.

Vase hlaseni posoudime a v pfipadé potieby vas mizeme kontaktovat za ucelem doplnéni informaci.
Rychla $ablona e-mailu (mUZete zkopirovat/vlozit)
Pfedmét: Hlaseni podezieni na zdvaznou nezadouci pfihodu — MEDDI BioScan — datum......./Cas........

Text:

Jméno a kontakt: ...

Verze aplikace (Menu - O aplikaci): ...
Zafizeni a OS: ...

Co se stalo (strucné): ...

Kroky vedouci k problému: ...

Doslo k ujmé / vyhledali jste Iékafskou péci? ...
PtiloZzené snimky obrazovky: ano/ne

Pfipojena zafizeni/datové zdroje: ...

Hla3eni pfi podezieni na zdvaZznou nezadouci pfihodu Statnimu Gstav pro kontrolu léiv (SUKL)

Podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu mlZete oznamit také Statnimu dstavu pro kontrolu léciv
(SUKL). Na strankach SUKL jsou k dispozici informace o obsahu hlaseni, zpGsobu jeho podani i formula¥
pro hlaseni pacientem. Hlaseni Ize podat datovou schrankou, elektronickou postou nebo postou.
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17.Jiné technické probléemy, nedostatky a stiznosti

Pokud pfi pouzivani aplikace zaznamenate technicky problém, chybu, nejasnost nebo jiny nedostatek,
ktery nesouvisi s podezienim na zdvaznou nezadouci pfihodu, oznamte jej prosim vyrobci. MUze jit
napftiklad o:

e nespravné fungovani aplikace nebo jeji pady,

e problémy se spusténim, pribéhem nebo dokonéenim méreni,

e problémy se zobrazenim, uloZenim nebo historii vysledka,

e chybova hldseni nebo neocekavané chovani aplikace,

e nejasné, nesprdvné nebo chybéjici informace v aplikaci nebo navodu,

o problémy s pfistupem aplikace k funkcim zafizeni, které jsou potfebné pro jeji spravné
fungovani.

18. Vyrobce a podpora

Vyrobce

Nazev: MEDDI hub a.s.

Adresa: Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Web: www.meddi.com

Kontakt (obecny): info@meddi.com / telefon 00420 603 807 777

Podpora
e E-mail: support@meddi.com
e Provozni doba/reakéni doba: 24/7, odpovéd do 48 hodin
e Hlaseni podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu a jinych technickych problém: v aplikaci:
Menu - Napovéda - Nahlasit problém
e Verejnd URL/QR pro elFU: https://www.meddiapp.com/bioscan-navod.pdf
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MEDDI hub a.s.
Na Florenci 2116/15
110 00 Praha 1 — Nové Mésto

BioScan ®

Zdravotnicky prostredek — software (MDSW)
Verze softwaru: 1.0

Email: info@meddi.com

Webova stranka spole¢nosti: www.meddi.com
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