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1 Produktidentifikation und Herstellerinformationen

Diese Gebrauchsanweisung wurde mit grofSter Sorgfalt erstellt, um eine sichere und effektive Nutzung
der NeoReset App zu gewdhrleisten. Sollten Sie dennoch Abweichungen oder Unklarheiten feststellen,
die nicht mit der tatsiachlichen Nutzung des Produkts Ubereinstimmen, bitten wir Sie, uns dies
mitzuteilen. So kdnnen wir etwaige Unstimmigkeiten zeitnah prifen und korrigieren.

Falls bei der Anwendung der NeoReset App schwerwiegende Vorkommnisse oder unerwiinschte
Nebenwirkungen auftreten, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben sind,
benachrichtigen Sie uns bitte unter Angabe aller relevanten Details des Ereignisses. Nutzen Sie hierfiir
die unten angegebenen Kontaktdaten.

Bitte beachten Sie, dass Weiterentwicklungen der Software zu technischen oder inhaltlichen
Anpassungen fiihren kénnen. Anderungen an Abbildungen, Beschreibungen oder Formulierungen
bleiben daher vorbehalten.

Alle in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Marken- oder Produktnamen sind Eigentum der
jeweiligen Rechteinhaber.

Die Vervielfiltigung, Ubersetzung oder Weitergabe dieser Gebrauchsanweisung — auch auszugsweise
— ist ausschlieRlich mit vorheriger schriftlicher Zustimmung des Herstellers zulassig.

Produktidentifikation
Produktname: NeoReset
uDI-DI: 4260676710580

U DI EMDN: Z129092 — Various instruments for functional exploration and therapeutic
interventions — medical device software

Die aktuell gliltige Softwareversion ist im Apple App Store (i0S/iPhone) bzw. im Google Play Store
(Android) einsehbar.

r "1 Bei dieser Standalone-Software handelt es sich um ein Medizinprodukt der
Risikoklasse Ila gemal Regel 11 der EU-Verordnung 2017/745 (MDR).

MD Auf Wunsch senden wir lhnen innerhalb einer Woche eine kostenfreie
Papierversion dieser Gebrauchsanweisung zu. Bitte kontaktieren Sie hierzu:
info@neometabol.de.

L -
Hersteller Distribtutor
be-on-market GmbH r " NeoMetabol GmbH
>
LilienstraRe 33 “ Adalbertstralle 47b
91244 Reichenschwand g 99089 Erfurt
Deutschland - - Deutschland

Version 01 der Gebrauchsanweisung, 18. Mai 2026
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2 Lieferumfang

NeoReset ist eine mobile Softwareanwendung (App), die fur iOS- und Android-Smartphones zur Ver-
fligung steht. Es handelt sich um ein ausschlieBlich digitales Medizinprodukt.

Die App steht fiir folgende Betriebssysteme zur Verfligung:

e iOS (iPhone): Gber den Apple App Store
e Android: liber den Google Play Store

3 Produktbeschreibung

3.1 Zweckbestimmung

Die NeoReset-App unterstitzt Patientinnen und Patienten mit Typ-2-Diabetes bei der Umsetzung der
vom Arzt verordneten Therapie und beim Selbstmanagement ihrer chronischen Erkrankung. Ziel ist es,

e das Verstandnis der Patientinnen und Patienten fiir ihre chronische Erkrankung zu férdern,

e die Patientinnen und Patienten in die Lage zu versetzen, ihre verordnete Therapie einzuhalten,

e gesundheitsbezogene Verhaltensanderungen im Hinblick auf ihre chronische Erkrankung zu
fordern und

e einen Lebensstil anzunehmen, der das Fortschreiten der Erkrankung verhindert oder abmildert.

Zu diesem Zweck bietet die NeoReset-App den Patientinnen und Patienten personalisierte Inhalte,
strukturierte Therapieplane, Funktionen zur Selbstiiberwachung und motivierende Elemente. Das
Uberschreiten bestimmter Schwellenwerte 16st eine Aufforderung zur Konsultation des behandelnden
Arztes aus, damit gegebenenfalls notwendige therapeutische Anpassungen vorgenommen werden
kénnen.

3.2 Vorgesehene Patientenpopulation

Patientinnen und Patienten ab 18 Jahre mit mindestens einer der in 3.3 aufgelisteten medizinischen
Indikationen.

3.3 Maedizinische Indikationen

Typ-2-Diabetes mellitus, unabhéngig vom Status der Erkrankung (ICD-10 Code E11%*)

3.4 Kontraindikationen

e Schwangerschaft

o Stillzeit

e Schwere geistige und motorische/korperliche Beeintrachtigungen, die die Nutzung der App
ausschlieBen, z. B. Lahmungen, Demenz

e Essstorungen, wenn diese nach Ansicht des behandelnden Arztes/Therapeuten durch die Nutzung
der App verschlimmert werden kénnten
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3.5 Vorgesehene Anwender

Die NeoReset App ist fir die Nutzung durch Patientinnen und Patienten bestimmt. Patientinnen und
Patienten sind Laien; unter ,Laie” versteht man eine Person, die keine formale Ausbildung in einem
relevanten Bereich des Gesundheitswesens oder einer medizinischen Disziplin besitzt.

Das Mindestalter fir die Nutzung betragt 18 Jahre.
Nicht zur Verwendung durch schwangere Personen oder wahrend der Stillzeit.
Die Nutzer miissen mindestens eine der in 3.3 aufgelisteten medizinischen Indikationen aufweisen.

Die Nutzer mussen in der Lage sein, korperliche Aktivitaten ohne Aufsicht auszufiihren und dirfen
keine schweren psychischen und motorischen/kérperlichen Beeintrachtigungen aufweisen, die die
Nutzung der App ausschliel3en, z. B. Lihmungen, Demenz, psychische Essstorungen.

Die Nutzer missen lber mindestens 80 % Seh- und Hérvermogen (mit Seh- und Horhilfen) verfiigen,
zulassige Einschrankungen: Farbenblindheit.

Die Nutzer missen Uber Sprachverstandnis (Lesen und Schreiben) in mindestens einer der Sprachen,
in denen die App verfligbar ist, sowie liber Erfahrung im Umgang mit Smartphones verfiigen.

3.6 BestimmungsgemadRer Gebrauch

Es gibt keine Einschrankungen hinsichtlich des Ortes oder der Art und Weise, wie die App genutzt
werden kann. Sie ist fiir den Einsatz in einem nicht-klinischen Umfeld, einschlieRlich privater
Umgebungen, vorgesehen. Die Umgebung sollte ruhig und stressfrei sein. Die Lichtverhaltnisse sollten
so beschaffen sein, dass das Gerat und die darauf ausgefiihrte Software/App bedient werden kénnen.

Vorgesehene Anwendungsdauer (Dauerbetrieb): Kurzfristig (normalerweise fir eine ununterbrochene
Nutzung zwischen 60 Minuten und 30 Tagen vorgesehen)

Vorgesehene Nutzungshaufigkeit: taglich; die durchschnittliche tagliche Nutzungsdauer der App wird
auf 4 Minuten geschatzt

Die NeoReset App ist flr eine Nutzungsdauer von mindestens 90 Tagen vorgesehen. Sie ist fir den
taglichen Gebrauch bestimmt (vorgesehene Nutzungshaufigkeit). Die durchschnittliche tagliche
Nutzungsdauer der App wird auf 4 Minuten geschétzt. Dies ergibt insgesamt etwa 360 Minuten (6
Stunden) innerhalb der 90-tdgigen Nutzungsdauer, was einer kurzfristigen Nutzungsdauer entspricht.

3.7 Klinische Behauptungen

e Senkung des HbAlc-Wertes
o Statistisch signifikante (p < 0,0001) Senkung des HbAlc-Wertes um durchschnittlich
1,05 Prozentpunkte nach 6 Monaten in der Per-Protocol-Analyse
o Signifikant stdrkere (p < 0,0001) Senkung des HbAlc-Wertes in der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe nach 6 Monaten in der Per-
Protocol-Analyse
e Reduktion der diabetesbedingten Belastung
o Statistisch signifikante (p < 0,0001) Reduktion der diabetesbedingten Belastung (PAID-
Skala) um durchschnittlich -10,32 Punkte nach 6 Monaten in der Per-Protocol-Analyse
o Signifikant starkere (p = 0,026) Verringerung der diabetesbedingten Belastung in der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe nach 6 Monaten in der Per-
Protocol-Analyse

e Verringerung des Schweregrads der Depression
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o Statistisch signifikante (p = 0,006) Verringerung des Schweregrads der Depression
(PHQ-9) um durchschnittlich -1,63 Punkte nach 6 Monaten in der Intention-to-Treat-
Analyse
e Verbesserung der Patientenbefidhigung
o Statistisch signifikante (p = 0,011) Verbesserung der Patientenbefahigung (DES-SF) um
durchschnittlich 0,18 Punkte nach 6 Monaten in der Intention-to-treat-Analyse
o Signifikant starkere (p = 0,008) Verbesserung der Patientenbefdhigung in der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe nach 6 Monaten in der Intention-
to-treat-Analyse
e Verbesserung des Diabetes-Selbstmanagements
o Statistisch signifikante (p = 0,006) Verbesserung des Diabetes-Selbstmanagements
(SDSCA-G) um durchschnittlich 0,44 Punkte nach 6 Monaten in der Intention-to-treat-
Analyse

3.8 Nichtklinische Behauptungen

Es gibt keine nichtklinischen Behauptungen.

3.9 Gegenanzeigen fiir die Verwendung und Disclaimer

e Die Erinnerungsfunktion fiir die Medikamenteneinnahme ist ein zusatzlicher Service der
NeoReset App und stellt kein Leistungsversprechen dar. Es besteht grundsatzlich ein
Restrisiko, dass diese Erinnerungsfunktion (Push-Service) ausfallen kann. Der Hersteller haftet
nicht fiir mogliche auftretende Schaden des Nutzers in Zusammenhang mit der
Medikamenteneinnahme.

e Die NeoReset App ist kein Ersatz fiir die Behandlung durch lhren Arzt oder Ihre Arztin; bitte
befolgen Sie die Anweisungen |hres Arztes oder |hrer Arztin.

e Die NeoReset App sollte nicht dazu verwendet werden, die Medikamentendosis eigenmachtig
anzupassen; die Medikamentendosis muss von lhrem behandelnden Arzt/lhrer behandelnden
Arztin angepasst werden.

e Die NeoReset App ist nicht fuir den Einsatz in Notfdllen vorgesehen.

3.10 Funktionsweise

Die NeoReset App unterstiitzt und befdhigt Patienten mit Typ-2-Diabetes mellitus beim
Selbstmanagement ihrer chronischen Erkrankung. Ziel ist es, Patienten zu befahigen, einen Lebensstil
anzunehmen, der das Fortschreiten der Krankheit verhindert oder abmildert. Die Patienten lernen, die
Risikofaktoren ihrer Erkrankung besser zu verstehen und diese so weit wie moglich zu vermeiden.

Durch das Selbstmanagement lernen die Patienten, therapeutische Ziele zu setzen und diese durch
geeignete MalRnahmen (z. B. Bewegung/Sport, Erndhrung) zu erreichen. Zu diesem Zweck wurden
anerkannte Leitlinien in der NeoReset App so umgesetzt, dass Patienten konkrete Anweisungen fir die
kommenden Tage, Monate und Jahre erhalten.

In regelmiRigen Abstinden werden schrittweise Ubungen vorgeschlagen (z. B. Erstellung eines
Trainingsplans, Festlegung individuell erreichbarer Gesundheitsziele, Erfassung von Vitalwerten und
Nahrungsaufnahme, Suche nach gesiinderen Erndhrungsalternativen usw.). Dies ermdoglicht eine
gezielte Integration in den Alltag des Patienten, ohne ihn zu tberfordern.
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4 Sicherheitshinweise

Lesen Sie diese Anwendungshinweise sorgfaltig durch. Sie sind Bestandteil des Produkts und miissen
jederzeit verfligbar sein. Verwenden Sie das Produkt nur fiir den in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Zweck (siehe Kapitel 3.1).

Zu lhrer eigenen Sicherheit, bzw. zur Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten und gemal} den
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung beachten Sie bitte die folgenden Punkte:

WARNUNG: Wichtige Sicherheits- oder Leistungsinformationen oder sofortige Reaktion des
Anwenders erforderlich.

VORSICHT: Andere wichtige Informationen mit oder ohne Eingriff des Anwenders.

4.1 Verwendung der App

A\

VORSICHT: Eine Anderung der Essgewohnheiten oder die Erhéhung kérperlicher
Aktivitdit konnen zu Unterzuckerung, nachtlicher Unterzuckerung oder
Kreislaufbelastung fiihren, wenn Ihr Korper dies nicht gewohnt ist.

Achten Sie daher bei der Nutzung der NeoReset App auf lhr koérperliches
Wohlbefinden.

Wenn Sie sich unwohl fihlen oder in den Unterzucker kommen, konsultieren Sie
bitte Ihren Arzt/lhre Arztin und besprechen Sie bitte die Anderungen ihrer
Ernahrungs- und Bewegungsgewohnheiten mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin.

Eine Medikamentenanpassung kénnte erforderlich sein und muss mit lhrem
Arzt/Ihrer Arztin besprochen werden.

VORSICHT: Bitte beachten Sie, dass lhre Angaben zu lhren medizinischen und
gesundheitsbezogenen Daten wesentlicher Bestandteil der Funktion der
NeoReset App sind.

Unvollstdndige oder fehlerhafte Angaben kénnen zu falschen Informationen,
Empfehlungen, Hinweisen, Warnungen oder Anweisungen fihren.

Fir eine sichere und effektive Nutzung der NeoReset App ist die sorgfaltige und
wahrheitsgemalRe Eingabe lhrer Daten unerldsslich. Fehlende oder ungenaue
Angaben kdnnen die Wirksamkeit der App beeintrachtigen und Ihre Gesundheit
gefdahrden. Nur mit korrekten und vollstandigen Daten kann Ihnen die NeoReset
App die bestmdgliche Unterstilitzung bieten.

Wenn Sie Fragen zur Eingabe haben oder unsicher sind, wenden Sie sich bitte an
eine medizinische Fachkraft.

Das betrifft alle medizinischen und gesundheitsbezogenen Daten, die bei der
Nutzung der App eingegeben werden, insbesondere bei der Einrichtung der App
sowie bei der Eingabe lhrer Messdaten im Rahmen der alltdglichen Nutzung der
App.

Dies sind unter anderem (aber nicht abschlieBend): Blutzucker, Blutdruck,
HbAlc-Wert, Ruhepuls, Erholungspuls, Gewicht, Alter, Taillenumfang,
Raucher/Nichtraucher, allgemeines Wohlbefinden

VORSICHT: Fiir eine sichere und effektive Nutzung der NeoReset App ist die
sorgfaltige und wahrheitsgemafe Eingabe lhrer Messwerte wichtig. Es kann
sein, dass lhnen nicht alle Messwerte, die von der App abgefragt werden,
vorliegen. Tragen Sie in diesem Fall bitte trotzdem alle lhnen zur Verfiigung
stehenden Messwerte ein!
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VORSICHT: Die NeoReset App gibt lhnen Rickmeldung zu den von lhnen
eingegebenen Messdaten. Hierbei zeigt Ihnen die App an, ob lhr Wert in einem
normalen Bereich liegt oder zu hoch/zu niedrig ist.

Bitte beachten Sie die Riickmeldungen und befolgen Sie die Hinweise und
Empfehlungen der App, insbesondere falls die App lhnen empfiehlt,
medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen (z. B. lhren Arzt oder Ihre Arztin zu
kontaktieren)!

Dies gilt u. a. (aber nicht abschlieRend) fiur folgende Messdaten:

e Blutzucker

e HbAlc-Wert
e Blutdruck

e Ruhepuls

e Taillenumfang

VORSICHT: Bitte beachten Sie alle Riickmeldungen und Hinweise in der App,
insbesondere falls die App Ihnen empfiehlt, medizinische Hilfe in Anspruch zu
nehmen (z. B. Ihren Arzt oder lhre Arztin zu kontaktieren)!

Die NeoReset App ersetzt keine drztliche Beratung oder Behandlung und ist
nicht fiir Notfalle gedacht!

VORSICHT: |hre taglichen Aufgaben sind wichtig fiir die Erreichung lhrer Ziele.
Bitte befolgen Sie die taglichen Aufgaben und Empfehlungen in der NeoReset
App. Dies ist wichtig fiir eine effektive Nutzung der App.

VORSICHT: Die Erinnerungsfunktion fir die Medikamenteneinnahme ist ein
zusatzlicher Service der NeoReset App und stellt kein Leistungsversprechen dar.
Es besteht grundsatzlich ein Restrisiko, dass diese Erinnerungsfunktion (Push-
Service) ausfallen kann. Der Hersteller haftet nicht fir mogliche auftretende
Schaden des Nutzers in Zusammenhang mit der Medikamenteneinnahme.

VORSICHT: Mitteilungen (Push Notifications) dienen dazu, Sie an verschiedene
Aktivitaten im Rahmen der Nutzung der NeoReset App zu erinnern. Bitte
beachten Sie, dass ein versehentliches oder absichtliches Deaktivieren der der
Mitteilungen dazu flhrt, dass Sie keine Erinnerungen in Form von Mitteilungen
(Push Notifications) erhalten.

Sie kdnnen Mitteilungen (Push Notifications) jederzeit in den Einstellungen ihres
Mobilgerats (Smartphones) aktivieren.

VORSICHT: Bitte beachten Sie, dass nach Ablauf der sogenannten Grace Period
lhre Daten endgiiltig gel6scht werden.

Die Grace Period ist ein drei Monate langer Zeitraum, in dem Ihre Daten nach
Ablauf einer Verordnung, z. B. einer DiGA-Verordnung (Verordnung als Digitale
Gesundheitsanwendung) nicht sofort geléscht werden mussen.

Wahrend der Grace Period (maximal drei Monate) dirfen die Daten gesperrt,
aber nicht endgiiltig gel6scht werden.

Wenn Sie innerhalb dieser drei Monate eine neue Verordnung einreichen, kann
die Behandlung nahtlos weitergehen, da die Daten noch vorhanden sind. Wird
keine neue Verordnung eingereicht, missen die Daten nach den drei Monaten
endgliltig geldscht werden.
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4.2 Kompatibilitatsanforderungen

Android OS Version 14 oder hoher wird unterstiitzt

iOS Version 18 oder hoher wird unterstitzt

Die grafische Benutzeroberfliche (GUI) der App ist fir die Nutzung auf
Smartphones optimiert. Die App kann zwar auf iPadOS-Tablets verwendet
werden, das Benutzererlebnis ist jedoch eingeschrdankt, da die App ohne

L - spezifische Optimierung fir Tablets skaliert ist.

r B Die NeoReset App ist kompatibel mit folgendem Sensor zur kontinuierlichen
A Glukosemessung (CGM — Continuous Glucose Monitoring): SIBIONICS GS3.

L gy NeoReset kann auch ohne CGM Sensor verwendet werden.

4.3 Nebenwirkungen und Kontraindikationen

r , ! Nebenwirkungen: Keine
L _
Kontraindikationen:
e Schwangerschaft
- B o Stillzeit
e Schwere geistige und motorische/kdrperliche Beeintrachtigungen, die die
Nutzung der App ausschliefRen, z. B. Lihmungen, Demenz
- - e Essstorungen, wenn diese nach Ansicht des behandelnden
Arztes/Therapeuten durch die Nutzung der App verschlimmert werden

kénnten
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5 Nutzung der App

5.1 Installation
Die NeoReset App ist fiir iOS (iPhone) im Apple App Store und fiir Android im Google Play Store verfiig-
bar. Die Installation erfolgt automatisch nach dem Download.

Kompatibilitatsanforderungen: Die Installation der App erfordert mindestens iOS Version 18 (iPhone)
oder Android Version 14.

5.2 Sensor zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM)

Die App kann optional mit einem Sensor zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM — Continuous
Glucose Monitoring) verbunden werden. Dies ermdglicht es, Daten aus dem CGM direkt in die App zu
Ubertragen.

Die App ist kompatibel mit folgendem CGM Sensor: SIBIONICS GS3. Hierbei handelt es sich um ein
eigenstandiges Medizinprodukt, welches nicht Teil des Medizinproduktes NeoReset und nicht
Bestandteil der vorliegenden Gebrauchsanweisung ist.

NeoReset kann auch ohne CGM Sensor verwendet werden.

5.3 Kundensupport

Den Kundensupport erreichen Sie per E-Mail unter support@neometabol.de oder liber das
Kontaktformular auf der Website: https://www.neometabol.de/kontakt/.

5.4 Vorfille melden

Im unwahrscheinlichen Fall eines schwerwiegenden Zwischenfalls mit dem Produkt, also einer
Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Patienten im Zusammenhang mit dem Produkt, ist
die Anwendung des Produkts bis auf Weiteres und bis zur Klarung des Sachverhalts unverziglich
einzustellen. Zur Klarung des Sachverhalts kdnnen Sie sich entweder an den Hersteller oder die
zustandige Behorde wenden.

5.5 Updates

Fiir die NeoReset App werden regelmaflige Updates direkt Uber die jeweiligen App Stores
bereitgestellt. Bitte installieren Sie Updated, sobald diese zur Verfliigung stehen, um die sichere und
optimale Verwendung der App sicherzustellen.

Die erwartete Lebensdauer des Produkts (NeoReset App) ist abhangig von der Bereitstellung von
Updates, die die Funktionalitat und Sicherheit der App zu gewahrleisten. Die Lebensdauer der App
wird zunachst auf zwei Jahre ab Erstzulassung geschatzt, kann sich jedoch durch proaktive Updates
verlangern.
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5.6 Loschen des Benutzerkontos und Deinstallation der App

Die App kann jederzeit Gber die vom jeweiligen mobilen Betriebssystem (iOS oder Android)
bereitgestellten Funktionen deinstalliert werden (z.B. Uber den Startbildschirm oder die
Systemeinstellungen).

Um die vollstandige Loschung des Kontos zu erreichen, reicht es nicht aus, die App zu deinstallieren.
Um |hr Konto zu I6schen, gehen Sie in lhr personliches Profil in der App und klicken Sie auf Konto
I6schen.

Fiir den Fall, dass Ihnen das Produkt als DiGA verschrieben wurde und nicht mehr als DiGA gelistet ist,
ist sichergestellt, dass Nutzer mit aktiven Verordnungen die Anwendung bis zum Ende der
Verordnungsdauer nutzen kénnen.

5.7 Datensicherheit und Datenschutz

Die NeoReset App ist so konzipiert, dass sie den geltenden Datenschutzstandards entspricht. Sollte es
dennoch zu einem Datenschutzvorfall kommen, kann dieser direkt aus der App Uber die Funktion
Datensicherheitsvorfall melden in lhrem persoénlichen Profil gemeldet werden.
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6 Kennzeichnung

Symbol Bedeutung
r 1 Herstellername und Anschrift
Ergdnzend siehe EN ISO 15223-1
L _
CE-Kennzeichen
c € (bei Klasse-ll/lll-Produkten mit Angabe der viertstelligen
0123 Kennnummer der miteinbezogenen Benannten Stelle)
r n eindeutige Produktidentifizierung
U DI Ergdnzend siehe EN ISO 15223-1
L _1
r - Kennzeichnung eines Gegenstands als Medizinprodukt
D Ergdnzend siehe EN ISO 15223-1
L 8

1]

Hinweis auf elFU

Bitte Begleitpapiere einsehen.
Ergdnzend siehe EN ISO 15223-1; EN 60601-1:2006 + A1.2013

Warnhinweis

r 1
(Warnhinweise  haben  ihren  Ursprung in  der
Risikobeurteilung. Sie sind erforderlich, um den Anwender
auf Restrisiken oder Gefahrenquellen aufmerksam zu
machen. Alle Warnhinweise werden in Kapitel 4
L - untereinander aufgelistet.)
r a Name und Adresse des Handlers

Ergdanzend siehe EN ISO 15223-1
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