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Revision History

Safety Related Update
Rev Date Description of Change (Yes/No)
1 20 September 2023 | Initial release. No
2 20 December 2023 Add India importer information. No
3 29 October 2024 Removed Malaysia information. No
Manufacturer

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

Phone: 262-522-6120
website: www.neosoftllc.com

Sales: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com
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The Instructions for Use for this device are provided electronically in Portable Document Format, (.pdf). A pdf viewer is required to
view the Instructions for Use. A paper copy of the Instructions for Use can be provided upon request, at no cost, within 7 calendar
days, by emailing service@neosoftmedical.com.

Instructions for Use may be accessed in the following ways:

1.  After launching the application, click “Help” or “About” from the main screen. Select the “Instructions for Use” option.
The Instructions for Use will open in a pdf viewer.

2. Ifthe original installation package received from NeoSoft is available, open the zip file and navigate to the “Documentation”
folder, then the “Instructions for Use” folder and double click on the Instructions for Use.pdf in your language.

3.  Navigate to the folder where the application is installed. Locate the “Documentation” folder, open the “Instructions for Use”
folder and double click on the Instructions for Use.pdf in your language.

4.  Electronic copies of Instructions for Use are also available at www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Language ldentification

Code Language Code Language Code Language

DE German HU Hungarian PT-PT European Portuguese
EL Greek IT Italian RO Romanian

EN English JA Japanese sV Swedish

ES Spanish LT Lithuanian TR Turkish

ET Estonian NL Dutch Vi Vietnamese

FR French PT-BR Brazilian Portuguese ZH-CN Simplified Chinese

To view compliance information (Authorized Representative, Importer, Registration information) after launching the application, click
“Help” or “About” from the main screen. Select the “Regulatory” option. The document will open in a pdf viewer.
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CAUTION: United States federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a physician.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to NeoSoft and the competent authority
of your Member State.
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Medical device regulation

This product conforms with the requirements of Medical Device Regulation (EU) 2017/745 concerning medical devices when it bears
the following CE mark of Conformity:

C€

This product is a Medical Device:

Importer:

MD

CH

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG Listing No.:408735

Canada: Health Canada device license number: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,

The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Importer License Number: IMP/MD/2023/001383
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Revisionsverlauf

. Sicherheitsbedingtes
Revision Datum Anderungsbeschreibung Update (Ja/Nein)
1 10. Mai 2023 Erste Version Nein
2 20. Dez 2023 Fugen Sie Informationen zum indischen Importeur hinzu. Nein
3 29. Okt 2024 Die Information bzgl. Malaysia wurde entfernt. Nein
Hersteller

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072, USA

Telefon: 262-522-6120
Website: www.neosoftllc.com

Vertrieb: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com
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Die Bedienungsanleitung fir dieses Gerat wird elektronisch im PDF-Format (.pdf) bereitgestellt. Fiir die Anzeige der
Bedienungsanleitung ist ein PDF-Viewer erforderlich. Auf Anfrage per E-Mail an service@neosoftmedical.com kann innerhalb von
7 Kalendertagen eine kostenlose Hardcopy der Bedienungsanleitung bereitgestellt werden.

Die Bedienungsanleitung kann wie folgt aufgerufen werden:

1. Klicken Sie nach dem Start der Anwendung auf ,Hilfe” oder ,Infos“ auf dem Hauptbildschirm. Wahlen Sie die Option
,Bedienungsanleitung” aus. Die Bedienungsanleitung wird im PDF-Viewer geoffnet.

2. Wenn das urspriingliche Installationspaket von NeoSoft verfligbar ist, 6ffnen Sie die ZIP-Datei, navigieren Sie zum Ordner
»,Documentation” und anschliefend zum Ordner ,Instructions for Use“. Doppelklicken Sie auf die Datei Instructions for Use.pdfin
lhrer Sprache

3. Navigieren Sie zu dem Ordner, der die Anwendung enthalt. Machen Sie den Ordner ,,Documentation” ausfindig, 6ffnen Sie den
Ordner ,Instructions for Use” und doppelklicken Sie auf die Datei Instructions for Use.pdf in lhrer Sprache

4.  Elektronische Kopien der Bedienungsanleitung sind zudem unter www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ erhiltlich.

Sprache identifizieren

Code Sprache Code Sprache Code Sprache

DE Deutsch HU Ungarisch PT-PT Europdisches Portugiesisch
EL Griechisch IT Italienisch RO Rumadnisch

EN Englisch JA Japanisch sV Schwedisch

ES Spanisch LT Litauisch TR Turkisch

ET Estnisch NL Niederlandisch Vi Vietnamesisch

FR Franzosisch PT-BR Brasilianisches Portugiesisch ZH-CN Vereinfachtes Chinesisch

Um nach dem Start der Anwendung Compliance-Informationen (Bevollmachtigter, Importeur, Registrierungsinformationen)
anzuzeigen, klicken Sie auf dem Hauptbildschirm auf ,Hilfe“ oder ,,Uber”. Wihlen Sie die Option ,Regulatorisch”. Das Dokument wird
in einem PDF-Viewer geoffnet.
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ACHTUNG: In den USA darf laut Bundesgesetz der Verkauf nur durch Arzte oder auf Anweisung eines Arztes erfolgen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss NeoSoft und der zustdndigen Behoérde
lhres Mitgliedslandes gemeldet werden.
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Richtlinie uber Medizinprodukte

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der EU-Richtlinie 2017/745 tUber Medizinprodukte, wenn es mit der folgenden
CE-Konformitdtskennzeichnung versehen ist:

C€

CH

REP

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt: Importeur:
EMERGO EUROPE MedEnvoy

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Sponsor in Australien
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG Registrierungsnr.:
408735

Kanada: Health Canada Gerate-Lizenznummer: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.
Lizenznummer des Importeurs: IMP/MD/2023/001383
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d’utilisation de suiteDXT

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-FR Rév. 3
Copyright 2024 NeoSoft, LLC
Tous droits réservés



Historique des révisions

Actualisation relative a la
Rév. Date Description de la modification sécurité (Oui/Non)
1 10May2023 Version d'origine. Non
2 20Décembre2023 | Ajoutez les informations sur I'importateur indien. Non
3 290ctobre2024 Suppression des informations sur la Malaisie. Non
Fabricant

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road

Pewaukee, WI 53072, Etats-Unis

Téléphone : 262-522-6120

Site Web : www.neosoftllc.com

Vente : orders@neosoftmedical.com
Assistance technique : service@neosoftmedical.com
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Les instructions d’utilisation de ce dispositif sont fournies en version électronique au format PDF, (.pdf). Une visionneuse PDF est
nécessaire pour consulter les instructions d’utilisation. Une version imprimée des instructions d’utilisation est disponible gratuitement
dans un délai de 7 jours en soumettant une demande par e-mail a I'adresse suivante : service@neosoftmedical.com.

Les instructions d’utilisation sont accessibles des maniéres suivantes :

1. Aprés le lancement de I'application, cliquer sur « Aide » ou « A propos » sur I’écran principal. Sélectionner 'option « Instructions
d’utilisation ». Les Instructions d’utilisation s’ouvriront dans une visionneuse PDF.

2.  Sile package d’installation original de NeoSoft est disponible, ouvrez le fichier Zip et accédez au dossier « Documentation » puis
au dossier « Instructions for Use » et double-cliquez sur le fichier « Instructions for Use.pdf » dans votre langue.

3. Accéder au dossier dans lequel est installée I'application. Dans le dossier « Documentation », ouvrez le dossier « Instructions for
Use » et double-cliquez sur le fichier « Instructions for Use.pdf » dans votre langue.

4.  Une version électronique des instructions d’utilisation est également disponible a I'adresse
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Identification de la langue

Code Langue Code Langue Code Langue

DE Allemand HU Hongrois PT-PT Portugais européen
EL Grec IT Italien RO Roumain

EN Anglais JA Japonais Y Suédois

ES Espagnol LT Lituanienne TR Turc

ET Estonien NL Néerlandais Vi Vietnamien

FR Frangais PT-BR Portugais Brésilien ZH-CN Chinois simplifié

Pour afficher les informations de conformité (représentant autorisé, importateur, informations d’enregistrement) une fois I'application
lancée, cliquez sur « Aide » ou « A propos » a partir de I’écran principal. Sélectionnez |'option « Réglementaire ». Le document
s’ouvrira dans un lecteur PDF.
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ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur sa commande.

Tout incident grave survenu en rapport avec cet appareil doit étre signalé 3 NeoSoft et a I'autorité compétente de votre Etat membre.
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Réglementation relative aux dispositifs médicaux

Ce produit est conforme aux exigences de la réglementation sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 relative aux dispositifs
médicaux lorsqu’il porte le marquage de conformité CE suivant :

C€

Ce produit est un dispositif médical : Importateur :

MD

CH

REP

EMERGO EUROPE MedEnvoy

Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,

6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,

The Netherlands The Netherlands

MedEnvoy Switzerland India Importer :

Gotthardstrasse 28 Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

6302 Zug Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Switzerland Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Numéro de licence de I'importateur : IMP/MD/2023/001383

Sponsor australien
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG Listing N° : 408735

Canada : Numéro de licence de dispositif de Santé Canada : 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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Cronologia delle revisioni

Aggiornamento relativo alla sicurezza
Rev Data Descrizione della modifica (Si/No)
1 10 Maggio 2023 Versione iniziale. No
2 20 Dicembre 2023 Aggiungi informazioni sull'importatore indiano. No
3 29 Ottobre 2024 Rimossa I'informazione relativa alla Malesia. No
Produttore

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

Telefono: 262-522-6120

Sito web: www.neosoftllc.com

Vendite: orders@neosoftmedical.com
Assistenza: service@neosoftmedical.com
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Le istruzioni per I'uso di questo dispositivo vengono fornite elettronicamente in formato .pdf (Portable Document Format). Per
visualizzare le istruzioni per |'uso € necessario un lettore PDF. E possibile ottenere gratuitamente ed entro 7 giorni una copia cartacea
delle istruzioni per I'uso inviando una richiesta scritta all’'indirizzo email service@neosoftmedical.com.

E possibile accedere alle istruzioni per 'uso nei seguenti modi:

1. Dopo aver avviato l'applicazione, fai clic su "Guida" o "Informazioni" dalla schermata principale. Selezionare I'opzione "Istruzioni
per I'uso". Le istruzioni per I'uso verranno aperte in un lettore pdf.

2.  Se e disponibile il pacchetto diinstallazione originale ricevuto da NeoSoft, aprire il file zip e accedere alla cartella
"Documentation", quindi alla cartella "Instructions for Use" e fare doppio clic sul file Instructions for Use.pdf nella propria lingua.

3.  Accedere alla cartella in cui e installata I'applicazione. Individuare la cartella "Documentation", aprire la cartella "Instructions for
Use" e fare doppio clic sul file Instructions for Use.pdf nella propria lingua.

4. Copie elettroniche delle istruzioni per I'uso sono disponibili anche alla pagina www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Identificazione della lingua

Codice Lingua Codice Lingua Codice Lingua

DE Tedesco HU Ungherese PT-PT Portoghese europeo
EL Greco IT Italiano RO Rumeno

EN Inglese JA Giapponese sV Svedese

ES Spagnolo LT Lituano TR Turco

ET Estone NL Olandese Vi Vietnamita

FR Francese PT-BR Portoghese brasiliano ZH-CN Cinese semplificato

Per visualizzare le informazioni sulla conformita (rappresentante autorizzato, importatore, informazioni sulla registrazione) dopo aver
avviato l'applicazione, fai clic su "Guida" o "Informazioni" dalla schermata principale. Seleziona I'opzione "Normativa". Il documento si
aprira in un visualizzatore di pdf.
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ATTENZIONE: Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave che dovesse verificarsi in relazione a questo dispositivo deve essere comunicato a NeoSoft e all’autorita
competente nel vostro stato membro.
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Direttiva sui dispositivi medici

Questo prodotto & conforme ai requisiti del Regolamento UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici quando reca la seguente marcatura
CE di conformita:

C€

CH

REP

Questo prodotto € un dispositivo medico: Importatore:
EMERGO EUROPE MedEnvoy

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Sponsor australiano
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG Numero di iscrizione:
408735

Canada: Numero di licenza dispositivo Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Numero di licenza dell'importatore: IMP/MD/2023/001383
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lotopLko avaBewpnonc

IXETIKN eVNHEPpwon acdaleiog
Ava0. Huepounvia Nepypadn aAayng (Now/Oxu)
1 10 MAIOY 2023 Apxkn €kdoan. OxL
2 20 AsképPplog 2023 MpoacBrkn mAnpodoplwv elcaywyea Ivoiag. OxL
3 29 OktwpBpiov 2024 Adaipgdnkav ol mAnpodopiec yia tn Malataia. OxL
Kataokevaotng

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 H.M.A.

TnAédwvo: 262-522-6120
Lototonog: www.neosoftlic.com

Tunuo nwAnoswv: orders@neosoftmedical.com
E€umtnpétnon: service@neosoftmedical.com
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OL068nyieg xpriong yla QUTAV TN CUOKEUH TTapEXOVTaAL NAEKTPOVIKA oTh Lopdr Portable Document Format (.pdf). Ma thv mpoBoAn twv
O8nywwv xpnong amatteitat poypappa poPoing pdf. Eva évtumo avtiypado twv O8nyuwv xpriong umopei va 500si katomiv
QLTAUATOG, SWPEAV, EVTOC 7 NUEPOAOYLOKWY NUEPWY, HEow email otn SlevBuvon service@neosoftmedical.com.

Mropetite va amoktroste npdoPach otic Odnyieg xprong Ke toug akohouBoug TpOmouG:

1.  Metd tnv ekkivnon tng epappoyng, Kavte KAk otnv emihoyr «BonBsto» i «NAnpodopisg» amnd tnv kupla 086vn. Emhééte
«0bényieg xprong». OL 0dnyiec xprong Ba avoifouv o mpdypappa pofoling pdf.

2. EQvto apxLkd makETo eykatdotaong mou AndOnke amno tn NeoSoft eivat dtabéotpo, avoifte To apyelo zip, petaPeite oto Ppakelo
«Documentation», katomv oto dakelo «Instructions for Use» kot kdvte SMAOG KAk oto apxeio Instructions for Use.pdf otn
YAwooa cag.

3.  Metapeite oto pdkelo Omou eival eykateotnuévn n ebappoyr]. Evtoniote tov pdkelo «Documentation», avoite to pdkeho
«Instructions for Use» kat k&vte SIAG kALK oto ap)eio Instructions for Use.pdf otn yA\wooa oag.

4.  HAsktpovikd avtiypada twv O8nywwv xpriong dtatibevtal, eniong, otn dievBuvon www.neosoftlic.com/neosoft/
product_manuals/.

XapaKtnpLopog y\waoag

Kwdkog NMwooa Kwbikog NMwooa Kwbikog NMwooa

DE Feppavika HU OuyypLka PT-PT MoptoyaAikd Eupwmng
EL EAANVika IT ItaAka RO Poupavika

EN AyyAka JA lamwvika Y Jounbika

ES lomavika LT ABouavika TR ToupKika

ET EcBovikd NL OMavsika Vi Bletvaptka

FR FaAA KA PT-BR MoptoyaAikd Bpalthiag ZH-CN Amlomnotnuéva Kwvelika

Mo va delte g mAnpodopieg cuppopdwong (E¢ouolodotnuévog aviimpocwnog, Eloaywyéag, MAnpodopieg kataxwpnong) LETA Thv
gkkivnon tng epapuoyng, KAVETE KALK atny emthoyr «BonBela» f «IXETIKA» amo tnv KUpla 086vn. EMAEETe TV emhoyn «KavovioTika
O¢uata». To éyypado Ba avoiel o mpoypaupa poPfolng pdf.

suiteHEART / suiteDXT Baoikd UDI DI Opadag Aoylouikwy — 00850001088039.

MPOXOXH: H ouoonovéiakn vouodeoia twv Hvwuévwy MoAttelwv nepLopilel tnv nwAnon autr¢ TG CUGKEUNG amo
LATPO 1) KATOTILY EVTOANG LATPOU.

Omnoloénmote coPapod mMepLoTATIKO £XEL CUUBEL 0 0X€on e T cuokeun autr Ba mpénel va avadepOei otn NeoSoft kal otnv apuodia
apxn Tou Kpatouc-MéENoug cag.
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Kavoviopocg yla TLG LOTPLKEC CUCKEVEC

To TpOoidV AUTO CUPUOPPWVETAL UE TIC AMALTACELG TNG 08nyiag(EE) 2017/745 mepi TWV LATPLKWY CUOKEUWV OTaV GEPEL TNV TTOPAKATW

onuaven cuppdépdwong CE:

To mpoidv aUTO €ival LATPLK CUOKEUN: Elcaywyéag:

MD

EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
MedEnvoy Switzerland India Importer:
CH REP Gotthardstrasse 28 Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,
6302 Zug Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Switzerland Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Importer License Number: IMP/MD/2023/001383

Xopnyog Auctpaliag
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG Listing No.:408735

Kavadag: AplBuog adelag cuokeung Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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,suiteDXT“ reglamentavimo
priedas prie |[FU

,NeoSoft, LLC"

NS-03-043-0014-LT 3 red.
Autoriy teisés ,NeoSoft, LLC", 2024 m.
Visos teisés saugomos



KPerziury istorija

Su sauga susijes atnaujinimas
Redakcija Data Pakeitimy aprasas (Taip/Ne)
1 10May2023 Pradinis leidimas. Ne
2 20gruodj2023 Pridekite Indijos importuotojo informacija. Ne
3 29Spalio2024 Pasalinta informacija apie Malaizija. Ne
Gamintojas

,NeoSoft, LLC*
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 JAV

Telefonas: 262-522-6120

Interneto svetainé: www.neosoftllc.com

Pardavimai: orders@neosoftmedical.com
Aptarnavimas: service@neosoftmedical.com

,suiteDXT” reglamentavimo priedas prie IFU NS-03-043-0014-LT 3 red.



Sio jrenginio naudojimo instrukcija pateikiama elektroniniu biidu ne$iojamojo dokumento formatu (.pdf). Norint perZidréti naudojimo
instrukcija, reikalinga PDF (neSiojamojo dokumento formato) perziGros priemoné. Paprasius, naudojimo instrukcijos popierine kopijg
galima gauti nemokamai per 7 kalendorines dienas, el. pastu service@neosoftmedical.com.

Naudojimo instrukcijg galima rasti Siais badais:

1. Paleide programga pagrindiniame ekrane spustelékite ,Pagalba“ arba , Apie”. Pasirinkite parinktj ,Naudojimo instrukcija“.

Naudojimo instrukcija bus atidaryta PDF perZiliros priemonéje.

2. Jeituriteoriginaly diegimo paketa, gauta i$ ,,NeoSoft”, atidarykite ZIP failg ir eikite j aplanka ,Documentation®, tada aplankg
yInstructions for Use” ir du kartus spustelékite failg Instructions for Use.pdf jasy kalba.

3.  Eikite j aplanka, kuriame jdiegta programa. Suraskite aplanka ,Documentation® atidarykite aplanka ,Instructions for Use“ ir du

kartus spustelékite failg , Instructions for Use.pdf“ failg jasy kalba.

4. Elektronines naudojimo instrukcijos kopijas taip pat galima rasti tinklalapyje www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Kalbos identifikavimas

Kodas Kalba Kodas Kalba Kodas
DE Vokieciy HU Vengry PT-PT
EL Graiky IT Italy RO
EN Angly JA Japony sV

ES Ispany LT Lietuviy TR

ET Esty NL Olandy Vi

FR Prancuzy PT-BR Brazilijos portugaly ZH-CN

Kalba

Europos portugaly
Rumuny

Svedy

Turky
Vietnamieciy

Supaprastinta kiny

Norédami perzilréti atitikties informacijg (jgaliotasis atstovas, importuotojas, registracijos informacija), paleide programa
pagrindiniame ekrane spustelékite , Pagalba” arba , Apie“ Pasirinkite parinktj ,, Reglamentavimo informacija“. Dokumentas bus

atidaryta PDF perzilros priemonéje.

,SUiteHEART“ / ,,suiteDXT“ programinés jrangos grupés pagrindinis UDI DI — 00850001088039.

ATSARGIAI. PagalJungtiniy Valstijy federalinius jstatymus Sig priemone parduoti galima tik gydytojui arba jo uZzsakymu.

Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus batina pranesti ,,NeoSoft” ir valstybés narés kompetentingai institucijai.

,suiteDXT” reglamentavimo priedas prie IFU NS-03-043-0014-LT 3 red.



Medicinos priemoniy reglamentas

Sis gaminys atitinka Medicinos priemoniy reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus dél medicinos priemoniy, kai yra pazymétas $iuo

,,CE“ atitikties Zenklu:

Sis gaminys yra medicinos priemoné: | Importuotojas:

MD

EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
MedEnvoy Switzerland India Importer:
CH REP Gotthardstrasse 28 Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,
6302 Zug Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Switzerland Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Importuotojo licencijos numeris: IMP/MD/2023/001383

Australijos réméjas
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG saraso Nr.:408735

Kanada: ,,Health Canada” priemonés licencijos numeris: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512

,suiteDXT” reglamentavimo priedas prie IFU NS-03-043-0014-LT 3 red.
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a las instrucciones de uso

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-ES Rev. 3
Derechos de autor 2024 NeoSoft, LLC
Todos los derechos reservados
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Historial de revision

Actualizacion relacionada con la seguridad
Rev Fecha Descripcion del cambio (Si/No)
1 10May2023 Version inicial. No
2 20Dic2023 Agregue informacion del Importador de India. No
3 290ct2024 Se ha eliminado la informacién sobre Malasia. No
Fabricante

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 EE. UU.

Teléfono: 262-522-6120
Sitio web: www.neosoftllc.com

Ventas: orders@neosoftmedical.com
Servicio: service@neosoftmedical.com

Anexo reglamentario de suiteDXT a las instrucciones de uso NS-03-043-0014-ES Rev. 3



Las Instrucciones de uso de este dispositivo se proporcionan electronicamente en formato de documento portétil (.pdf). Se requiere
un visor de pdf para ver las Instrucciones de uso. Se puede proporcionar una copia impresa de las Instrucciones de uso a pedido, sin
coste, en un plazo de 7 dias naturales, previo envio de un correo electrénico a service@neosoftmedical.com.

Se puede acceder a las Instrucciones de uso de las siguientes maneras:

1. Después de iniciar la aplicacidn, haga clic en “Ayuda” o “Acerca de” en la pantalla principal. Seleccione la opcidn “Instrucciones
de uso”. Las Instrucciones de uso se abriran en un visor de pdf.

2.  Sise encuentra disponible el paquete de instalacion original que envia NeoSoft, abra el archivo zip, navegue a la carpeta
«Documentation» y luego a la carpeta «Instructions for Use», y haga doble clic en «Instructions for Use.pdf» en su idioma.

3.  Navegue hasta la carpeta donde se instald la aplicacidn. Localice la carpeta “Documentation”, abra la carpeta “Instructions for
Use” y haga doble clic en Instructions for Use.pdf en su idioma.

4. Las copias electrénicas de las Instrucciones de uso también estan disponibles en
www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Identificacion de idioma

Cédigo Idioma Cédigo Idioma Cédigo Idioma

DE Aleman HU Hungaro PT-PT Portugués europeo
EL Griego IT Italiano RO Rumano

EN Inglés JA Japonés sV Sueco

ES Espafiol LT Lituano TR Turco

ET Estonio NL Holandés Vi Vietnamita

FR Francés PT-BR Portugués brasilefio ZH-CN Chino simplificado

Para ver la informacion de cumplimiento (representante autorizado, importador, informacién de registro) después de iniciar la
aplicacidn, haga clic en «Ayuda» o «Acerca de» en la pantalla principal. Seleccione la opcion «Regulatoria». El documento se abrira
en un visor de pdf.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.

PRECAUCION: La ley federal de Estados Unidos establece que la venta de este dispositivo puede ser realizada solamente
por un médico o por orden de este.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con este producto debe informarse a NeoSoft y a la autoridad competente de
su Estado miembro.

Anexo reglamentario de suiteDXT a las instrucciones de uso NS-03-043-0014-ES Rev. 3 iii



Reglamentacidn sobre dispositivos médicos

Este producto cumple con los requisitos del Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos si lleva la
siguiente marca CE de conformidad:

C€

CH

REP

Este producto es un dispositivo médico: Importador:
EMERGO EUROPE MedEnvoy

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Patrocinador australiano
Emergo Australia

Level 20 Tower Il

Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

N.2 de listado ARTG:408735

Canada: Numero de licencia del dispositivo de Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Numero de licencia de importador: IMP/MD/2023/001383
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suiteDXT Regeltillagg till IFU

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-SV Rev. 3
Copyright 2024 NeoSoft, LLC
Med ensamratt



Revisionshistorik

Sakerhetsrelaterad uppdatering
Rev Datum Beskrivning av andring (Ja/Nej)
1 10Maj2023 Forsta utgavan. Nej
2 20December2023 Lagg till information om Indiens importor. Nej
3 290ktober2024 Tog bort information om Malaysia. Nej

Tillverkare

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

Telefon: 262-522-6120
Webbsida: www.neosoftllc.com

Forsaljning: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com
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Bruksanvisningen for den har enheten finns elektroniskt i Portable Document Format, (.pdf). En pdf-lasare kravs for att lasa
bruksanvisningen. En papperskopia av bruksanvisningen kan tillhandahallas pa begaran utan kostnad inom 7 kalenderdagar, via e-post
till service@neosoftmedical.com.

Bruksanvisningar kan nas pa féljande satt:

1. Klicka pa ”Hjalp” eller ”Om” fran startskarmen nar applikationen har startats. Valj alternativet ”"Bruksanvisning”.
Bruksanvisningen 6ppnas i en pdf-lasare.

2. Om det ursprungliga installationspaketet som erhallits fran NeoSoft ar tillgangligt, 6ppna zip-filen och navigera till mappen
”"Dokumentation” sedan mappen ”Instructions for Use” och dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa ditt sprak.

3. Navigera till mappen dar applikationen ar installerad. Leta upp mappen “Dokumentation” 6ppna mappen ”Instructions for Use”
och dubbelklicka pa Instructions for Use.pdf pa ditt sprak.

4.  Elektroniska kopior av bruksanvisningen finns ocksa tillgdngliga pa www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Sprakidentifiering
Kod Sprak Kod Sprak Kod Sprak
DE Tyska HU Ungerska PT-PT Portugisiska (Europa)
EL Grekiska IT Italienska RO Rumadnska
EN Engelska JA Japanska N Svenska
ES Spanska LT Litauiska TR Turkiska
ET Estniska NL Holldndska VI Vietnamesiska
FR Franska PT-BR Portugisiska (Brasilien) ZH-CN Forenklad kinesiska

°

For att se efterlevnadsinformation (auktoriserad representant, importor, registreringsinformation) klicka pa ”"Hjalp” eller "Om” fran
startskdrmen nar applikationen har startats. Valj Regleringsalternativet. Bruksanvisningen 6ppnas i en pdf-lasare.

suiteHEART/suiteDXT-programvarugruppens grundlaggande UDI DI — 00850001088039.

VAR FORSIKTIG: Federala lagar i USA begriinsar férsiljning av denna produkt till anvéindning av lékare eller pG
liikares ordination.

Eventuella allvarliga tillbud, som har intraffat i forbindelse med denna produkt, ska rapporteras till NeoSoft och den behoriga
myndigheten i din medlemsstat.
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Forordning om medicintekniska produkter

Denna produkt éverensstimmer med kraven i Férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 gallande medicintekniska
produkter nar de har féljande CE-markning for 6verensstammelse:

C€

Denna produkt dr en medicinteknisk produkt: Importor:

MD

EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
MedEnvoy Switzerland India Importer:
CH REP Gotthardstrasse 28 Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,
6302 Zug Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Switzerland Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Importor licensnummer: IMP/MD/2023/001383

Australisk sponsor
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG noteringsnr:408735

Kanada: Health Canada enhetslicensnummer: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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KT icin suiteDXT Duzenleyici Eki

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-TR Rev. 3
Telif Hakki 2024 NeoSoft, LLC
Tlm haklari sakhdir



Revizyon Ge¢cmisi

Givenlik Giincellemesi
Rev Tarihi Degisiklik Agiklamasi (Evet/Hayir)
1 10May2023 ilk stiriim. Hayir
2 20Aralik2023 Hindistan ithalatgi bilgilerini ekleyin. Hayir
3 29Ekim2024 Malezya bilgileri gikarildi. Hayir
Uretici

NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 ABD

Telefon: 262-522-6120

internet sitesi: www.neosoftllc.com

Satis: orders@neosoftmedical.com
Servis: service@neosoftmedical.com

KT icin suiteDXT Dizenleyici Eki NS-03-043-0014-TR Rev. 3



Bu cihaz i¢in Kullanim Talimatlari, elektronik olarak Tasinabilir Dokiiman Bigiminde (.pdf) sunulmustur. Bu Kullanim Talimatlarini
gorintilemek icin bir pdf gérintuleyici gereklidir. Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi, talep tzerine, 7 takvim giini icinde
service@neosoftmedical.com adresine e-posta génderilerek licretsiz olarak temin edilebilir.

Kullanim Talimatlarina asagidaki yollarla erisilebilir:

1.  Uygulamayi agtiktan sonra, ana ekranda “Yardim” (“Help”) veya “Hakkinda” (“About”) 6gesine tiklayin. “Kullanim Talimatlan”
(“Instructions for Use”) dgesini secin. Bir pdf gérintileyici icinde Kullanim Talimatlari agilacaktir.

2. NeoSoft’tan alinan orijinal kurulum paketi varsa, zip dosyasini agin ve 6nce "Documentation" klasériinl ardindan "Instructions
for Use" klasoriinii bulun ve kendi dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina gift tiklayin.

3. Uygulamanin kurulu oldugu klasore gidin. "Documentation" klasoriini bulun, "Instructions for Use" klasorini agin ve kendi
dilinizdeki Instructions for Use.pdf dosyasina ¢ift tiklayin.

4.  Kullanim Talimatlarinin elektronik kopyalarina www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ adresinden de ulasilabilir.

Dil Tanimlama

Kod Dil Kod Dil Kod Dil

DE Almanca HU Macarca PT-PT Avrupa Portekizcesi
EL Yunanca IT italyanca RO Rumence

EN ingilizce JA Japonca SV isvecce

ES ispanyolca LT Litvanca TR Tiirkce

ET Estonca NL Felemenkge Vi Vietnamca

FR Fransizca PT-BR Brezilya Portekizcesi ZH-CN Basitlestirilmis Cince

Uygulamayi agtiktan sonra uyumluluk bilgilerini (Yetkili Temsilci, ithalatci, Kayit bilgileri) gdriintiilemek igin ana ekranda “Yardim” veya
“Hakkinda” sekmesine tiklayin. “Diizenleyici Bilgiler” segcenegini secin. Belge bir pdf gérintileyicide agilacaktir.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.

DIKKAT: Birlesik Devletler federal yasasi, bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satiimasini kisitlar.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir 5nemli durum, NeoSoft'a ve Uye Devletinizin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Tibbi cihaz yonetmeligi

Bu Uirlin, asagidaki CE Uygunluk isaretini tasidiginda, tibbi cihazlarla ilgili Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745'in gerekliliklerine uygundur:

Bu {irtin bir Tibbi Cihazdir:

ithalatg:

MD

CH

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Avustralya Sponsoru
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG Liste No.:408735

Kanada: Health Canada cihaz lisans numarasi: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512

KT icin suiteDXT Dizenleyici Eki NS-03-043-0014-TR Rev. 3

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,

The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

ithalatgi Lisans Numarasi: IMP/MD/2023/001383



Anexa Reglementare
suiteDXT la IFU

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-RO Rev. 3
Drepturi de autor 2024 NeoSoft, LLC
Toate drepturile rezervate



Istoricul reviziilor

Actualizare legata de
Rev. Data Descrierea modificarii siguranta (Da/Nu)
1 10Mai2023 Prima editie. Nu
2 20decembrie2023 | Addugati informatii despre importator din India. Nu
3 290ctombrie 2024 | Informatii Malezia indepértate. Nu
Producator

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 S.U.A.

Telefon: 262-522-6120
site-ul web: www.neosoftllc.com

Vanzari: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com
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Instructiunile de utilizare pentru acest dispozitiv sunt furnizate electronic in format document portabil (.pdf). Un vizualizator pdf este
necesar pentru a vizualiza instructiunile de utilizare. O copie pe hartie a instructiunilor de utilizare poate fi furnizata la cerere, fara
costuri, in termen de 7 zile calendaristice, prin transmiterea unui e-mail catre service@neosoftmedical.com.

Instructiunile de utilizare pot fi accesate in urmatoarele moduri:

1. Dupalansarea aplicatiei, faceti clic pe ,,Help (Ajutor)” sau ,About (Despre)” din ecranul principal. Selectati optiunea , Instructions
for Use (Instructiuni de utilizare)”.
Instructiunile de utilizare se vor deschide intr-un vizualizator pdf.

2.  Daca pachetul de instalare initial primit de la NeoSoft este disponibil, deschideti fisierul zip si accesati folderul ,Documentation”,
apoi folderul ,,Instructions for Use” si dati dublu clic pe Instructiuni de utilizare.pdf in limba dumneavoastra.

3.  Accesati folderul in care este instalata aplicatia. Cautati folderul ,Documentation”, deschideti folderul ,Instructions for Use” si
dati dublu clic pe Instructiuni de utilizare.pdf in limba dvs.

4.  Copii electronice ale instructiunilor de utilizare sunt, de asemenea, disponibile pe www.neosoftllc.com/neosoft/

product_manuals/.

Identificarea limbii

Cod Limba
DE Germana
EL Greacd
EN Engleza
ES Spaniola
ET Estona
FR Franceza

Cod Limba Cod
HU Maghiara PT-PT
IT Italiana RO

JA Japoneza sV

LT Lituaniana TR

NL Neerlandezd "
PT-BR Portugheza braziliana ZH-CN

Limba

Portugheza europeana
Romana

Suedeza

Turca

Vietnameza

Chineza simplificata

Pentru a vedea informatiile despre conformitate (Reprezenant autorizat, Importator, Informatii despre inregistrare) dupa lansarea
aplicatiei, dati clic pe ,Ajutor” sau , Despre” de pe ecranul principal. Selectati optiunea ,Reglementare”. Documentul se va deschide

intr-un vizualizator pdf.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.

ATENTIE: Legislatia federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneazd vdnzarea acestui dispozitiv numai de cdtre
medic sau la recomandarea unui medic.

Orice incident grav care a survenit in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre NeoSoft si autoritatile competente ale statului

dvs. membru.
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Reglementare pentru dispozitive medicale

Acest produs este in conformitate cu cerintele Regulamentului privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745 referitoare la dispozitivele
medicale atunci cdnd poarta urmatorul marcaj de conformitate CE:

C€

Acest produs este un dispozitiv medical: Importator:

MD

EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
MedEnvoy Switzerland India Importer:
CH REP Gotthardstrasse 28 Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,
6302 Zug Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Switzerland Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Numar licenta importator: IMP/MD/2023/001383

Sponsor australian
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Nr. listare ARTG: 408735

Canada: Numarul licentei dispozitivului Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512

Anexa Reglementare suiteDXT la IFU NS-03-043-0014-RO Rev. 3 iv



suiteDXT Addendum Regelgeving
bij de IFU

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-NL Versie 3
Copyright 2023 NeoSoft, LLC
Alle rechten voorbehouden



Versieoverzicht

Veiligheidsgerelateerde update
Rev Datum Beschrijving van wijziging (Ja/nee)
1 10May2023 Oorspronkelijke publicatiedatum. Nee
2 20December2023 Voeg India-importeurinformatie toe. Nee
3 290ktober2024 Informatie over Maleisié verwijderd. Nee
Fabrikant

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072, VS

Telefoon: 262-522-6120
Website: www.neosoftllc.com

Verkoop: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com
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De gebruikershandleiding voor dit apparaat wordt elektronisch verstrekt in Portable Document Format, (.pdf). Er is een pdf-viewer
nodig om de gebruikershandleiding te bekijken. Een papieren exemplaar van de gebruikershandleiding kan op verzoek kosteloos en
binnen 7 kalenderdagen worden verstrekt door een e-mail te sturen naar service@neosoftmedical.com.

De gebruikershandleiding is op de volgende manieren toegankelijk:

1. Nadat u de toepassing hebt gestart, klikt u in het hoofdscherm op "Help” of "Over”. Selecteer de optie "Gebruikershandleiding”.
De gebruikershandleiding wordt geopend in een pdf-viewer.

2. Als het originele installatiepakket dat u van NeoSoft hebt ontvangen beschikbaar is, opent u het zipbestand en navigeert u naar
de map ,,Documentation”, vervolgens de map , Instructions for Use” en dubbelklikt u op de Instructions for Use.pdf in uw taal.

3. Navigeer naar de map waarin de toepassing is geinstalleerd. Zoek de map ,,Documentation”, open de map , Instructions for Use”
en dubbelklik op de Instructions for Use.pdf in uw taal.

4.  Elektronische kopieén van de gebruikershandleiding zijn ook beschikbaar op www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Taal-identificatie

Code Taal Code Taal Code Taal

DE Duits HU Hongaars PT-PT Europees Portugees

EL Grieks IT Italiaans RO Roemeens

EN Engels JA Japans sV Zweeds

ES Spaans LT Litouws TR Turks

ET Ests NL Nederlands Vi Vietnamees

FR Frans PT-BR Braziliaans Portugees ZH-CN Gesimplificeerd Chinees

Nadat u de toepassing hebt gestart, klikt u vanaf het hoofdscherm op "Help” of ,,Over” op het hoofdscherm om nakomingsinformatie
te zien (Geauthoriseerde vertegenwoordiger, importeur, aanmeldingsinformatie). Selecteer de optie ,Regelgeving”. Het document
wordt geopend in een pdf-viewer.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.

VOORZICHTIG: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of
op voorschrift van een arts.

leder ernstig incident met betrekking tot dit apparaat moet worden gemeld aan NeoSoft en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat.
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Regelgeving voor medische apparatuur

Dit product voldoet aan de vereisten van de Medische Apparaatrichtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische apparaten wanneer het

voorzien is van het volgende CE-label:

C€

Dit product is een medisch apparaat:

Importeur:

MD

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

CH |REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Australische sponsor
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

ARTG Lijstnr.:408735

Canada: Licentienummer van het apparaat bij Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512

suiteDXT Addendum Regelgeving bij de IFU NS-03-043-0014-NL Versie 3

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,

The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.
Licentienummer importeur: IMP/MD/2023/001383



Adenda Regulamentar as IU do
Software suiteDXT

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-PT-PT Rev. 3
© 2024 NeoSoft, LLC
Todos os direitos reservados



Histdorico de revisoes

Atualizagdo relacionada com a
Rev. Data Descri¢ao da alteracdo seguranca (Sim/Nao)
1 10 DE Maio de 2023 Publicagdo inicial. Nao
2 20 de zembro de 2023 Adicione informacdes do importador da india. Ndo
3 29 de outubro de 2024 Informagdes da Maldsia removidas. Nao
Fabricante

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 EUA

Telefone: 262-522-6120
website: www.neosoftllc.com

Vendas: orders@neosoftmedical.com
Servico de apoio: service@neosoftmedical.com
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As instrucOes de utilizacdo deste dispositivo sdo fornecidas em formato eletrdnico, através de ficheiros PDF (Portable Document
Format). E necessario um leitor de ficheiros PDF para ver as instrugdes de utilizago. Uma cdpia impressa das instruces de utilizagdo
pode ser disponibilizada mediante solicitacdo, sem qualquer custo, dentro de 7 dias corridos, enviando um e-mail para

service@neosoftmedical.com.

Pode aceder as instrugGes de utilizacdo das seguintes maneiras:

1. Apodsiniciar a aplicagdo, clicar em “Ajuda” ou “Sobre” no ecra principal. Selecione a opg¢ao “Instrucdes de utilizagdo”.
As instrugOes de utilizagcdo serdo abertas num leitor de PDF.

2.  Se o pacote de instalagao original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o ficheiro zip e navegue até a pasta

“Documentation”, depois para a pasta “Instructions for Use” e clique duas vezes no ficheiro "Instructions for Use.pdf" no seu

idioma.

3. Navegue até a pasta onde a aplicagdo estd instalada. Localize a pasta “Documentation”, abra a pasta “Instructions for Use” e
clique duas vezes no ficheiro Instrucdes de uso.pdf no seu idioma.

4. Copias eletronicas das instrugdes de utilizacdo também estdo disponiveis em www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Identifica¢do da lingua

Cédigo Idioma

DE Alemdo
EL Grego
EN Inglés

ES Espanhol
ET Esténio
FR Francés

Cédigo Idioma Codigo
HU Hungaro PT-PT
IT Italiano RO

JA Japonés sV

LT Lituano TR

NL Neerlandés VI
PT-BR Portugués do Brasil ZH-CN

Idioma

Portugués Europeu
Romeno

Sueco

Turco

Vietnamita

Chinés Simplificado

Para visualizar a informacao de conformidade (Representante Autorizado, Importador, informagdo de Registo) apds o langamento
da aplicagdo, clique em “Help” (Ajuda) ou “About” (Sobre) a partir do ecra principal. Selecione a opg¢do “Regulatory”
(Informagdo Regulamentar). O documento sera aberto num leitor de PDF.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.

CUIDADO: A legislagdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo apenas a médicos ou a técnicos sob a
responsabilidade de um médico.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com este dispositivo deve ser relatado a NeoSoft e a autoridade competente do seu

Estado-Membro.
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Regulamentac¢ao de dispositivo médico

Este produto estd em conformidade com os requisitos do Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 sobre dispositivos

médicos, quando ostenta a seguinte marca de conformidade CE:

C€

CH

REP

Este produto é um dispositivo médico: Importador:
EMERGO EUROPE MedEnvoy

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Patrocinador Australiano
Emergo Australia

Level 20 Tower Il

Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

N.2 de Listagem da ARTG:
408735

Canada: Numero de licenga do dispositivo na Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Numero de Licenga do Importador: IMP/MD/2023/001383
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Modositasi el6zmények

Biztonsaghoz kapcsolado frissités
Vialtozat Datum Moédositas leirasa (igen/nem)
1 10may2023 Elsé kiadas. Nem
2 20december2023 Adja hozz3 az indiai import6r adatait. Nem
3 290ktdéber2024 A Malajzia-ra vonbatkozé informacidkat eltavolitottuk. Nem
Gyarto

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

Telefon: 262-522-6120
webhely: www.neosoftllc.com

Ertékesités: orders@neosoftmedical.com
Szerviz: service@neosoftmedical.com
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Az eszkOz haszndlati Utmutatdjat elektronikusan biztositjuk hordozhaté dokumentum-formatumban (.pdf). A hasznalati utmutatd
megjelenitéséhez pdf-megjelenitére van szilkség. A hasznalati Utmutatd nyomtatott valtozatat igény szerint 7 naptari napon beliil
téritésmentesen biztositjuk, ha e-mailt ir nekiink a service@neosoftmedical.com cimre.

A hasznalati Utmutatoét a kovetkez6képpen érheti el:

1. Az alkalmazas inditasat kbvetéen a f6képernydn kattintson a ,,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehetGségre. Valassza a ,Hasznalati
Uutmutatd” lehetGséget. A hasznalati utmutatd megnyilik egy pdf-megjelenitében.

2.  Harendelkezésére all a NeoSoft altal biztositott eredeti telepitési csomag, nyissa meg a zip fajlt, navigaljon a ,,Documentation”
(dokumentacio) mappaba, aztan az , Instructions for Use” (hasznalati utasitds) mappaba, majd kattintson duplan a nyelvéhez
tartozd , Instructions for Use.pdf” fajlra.

3. Navigaljon arra a mappara, ahova az alkalmazast telepitették. Navigaljon a ,Documentation” (dokumentacidé) mappaba, nyissa
meg az ,Instructions for Use” (hasznalati utasitds) mappat, majd kattintson duplan a nyelvéhez tartozd , Instructions for Use.pdf”

fajlra.

4.  Ahaszndlati Gtmutato elektronikus példanyai a www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/ cimen is elérhetdk.

Nyelv azonositasa

Kod
DE
EL
EN
ES
ET
FR

Nyelv
Német
Gorog
Angol
Spanyol
Eszt

Francia

Kod Nyelv Kod
HU Magyar PT-PT
IT Olasz RO

JA Japan sV

LT Litvan TR

NL Holland Vi
PT-BR Braziliai portugal ZH-CN

Nyelv

Eurdpai portugdl
Roman

Svéd

Torok

Vietnami

Egyszer(sitett kinai

A megfelel6ségi informacidk (meghatalmazott képviselS, importdr, regisztracios informacié) megtekintéséhez kattintson a
f6képernyén a ,Sugd” vagy ,Névjegy” lehetGségre az alkalmazas inditdsat kovetSen. Valassza a ,,Szabalyozéi” lehetGséget.
A dokumentum egy pdf-megjelenit6ben fog megnyilni.

suiteHEART / suiteDXT szoftvercsoport elsédleges egyedi azonosité (UDI DI) — 00850001088039.

VIGYAZAT: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei a jelen eszkéz értékesitését kizdrolag orvosok részére vagy
rendelvényére engedélyezik.

Az eszk6zh6z kapcsolddo sulyos rendkivilli eseményeket jelenteni kell a NeoSoftnak és az adott tagallam illetékes hatdsaganak.
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Orvostechnikai eszkozokrol szold rendelet

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745 EU-rendeletben megfogalmazott kdvetelményeknek, amit a

termékre helyezett megfelelGségi CE-jel6lés igazol:

Ez a termék orvostechnikai eszkoz: Importér:

MD

EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
MedEnvoy Switzerland India Importer:
CH REP Gotthardstrasse 28 Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,
6302 Zug Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Switzerland Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Importdr engedélyezési szama: IMP/MD/2023/001383

Ausztral szponzor
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG nyilvantartasi szam:
408735

Kanada: Az eszk6z Health Canada altal kiadott engedélyszama: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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Phu luc phap ly cho HDSD suiteDXT

NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-VI Ban sira d6i 3
Copyright 2024 NeoSoft, LLC
Bao luvu moi quyén



Lich st slra doi

Thong tin cap nhat lién quan
Ban sira doi Ngay Mb ta thay ddi dén an toan (C6/Khong)
10/5/2023 Phat hanh |an dau. Khong
2 20/12/2023 D3 thém théng tin nhap kh3u An Dé. Khong
3 29/10/2024 D3 xda thong tin Malaysia. Khong

Nha san xuat
NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

Dién thoai: 262-522-6120
trang web: www.neosoftlic.com

B6 phan ban hang: orders@neosoftmedical.com
Bo phan dich vu: service@neosoftmedical.com
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Hudng dan st dung thiét bj nay dwoc cung cap bang hinh thirc dién tir & Dinh dang tai liéu di dong (.pdf). Can cd trinh xem PDF dé
xem Huwdng dan st dung. Ban cé thé yéu cau cung cap ban in mién phi clia Hwéng dan st dung trong vong 7 ngay theo lich, bang cach
glri email dén dia chi service@neosoftmedical.com.

C6 thé truy cap Hudng dan st dung theo cac cich sau:

Hudng dan st dung sé mé bang trinh xem pdf.
2. Né&u cd san gdi cai dit gdc nhan dwoc tir NeoSoft, thi hdy md& tép nén zip va chuyén dén thu muc “Documentation”, sau d6 vao
thu muc “Instructions for Use” va nhap dup vao tép Instructions for Use.pdf bang ngén ngit ca ban.
3.  Chuyén dén thv muc cai d§t (‘ng dung. Tim thu muc “Documentation”, m& thu muc “Instructions for Use” va nhap dup vao tép
Instructions for Use.pdf bang ngdn ngit clia ban.
4.  Ban Hudng dan s dung & dang dién tlr cling c6 san tai www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Nhan dang ngon ngiv

Ma
DE
EL
EN
ES
ET
FR

Ngon ngir Ma Ngon ngir Ma
Tiéng Dlrc HU Tiéng Hungaria PT-PT
Tiéng Hy Lap IT Tiéng ¥ RO
Tiéng Anh JA Tiéng Nhat Y,
Tiéng Tay Ban Nha LT Tiéng Litva TR
Tiéng Estonia NL Tiéng Ha Lan VI
Tiéng Phép PT-BR Tiéng B6 Pao Nha & Brazil ZH-CN

1. Sau khi mé& ¢ng dung, nhap vao “Tro giup” hodc “Gidi thiéu” trén man hinh chinh. Chon tly chon “Hudng dan st dung”.

Ngon ngir

Ti€ng B6 Pao Nha & Chau Au
Tiéng Romania

Tiéng Thuy Dién

Tiéng Thé NhT Ky

Tiéng Viét

Tiéng Trung Gian thé

DE& xem thong tin tudn thi (Pai dién duogc Oy quyén, Nha nhap khiu, Thong tin dang ky) sau khi khai chay (rng dung, hdy nhap vao
“Tro gitip” hodc “Gidi thidu” trén man hinh chinh. Chon tuy chon “Phap ly”. Tai liéu s& m& bang trinh xem pdf.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.

THAN TRONG: Theo ludt lién bang Hoa Ky, chi bdc st méi dworc phép bdn thiét bj nay va chi duwoc phép mua khi cé don

cta bdc sf.

Moi su c& nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bj ndy déu phai dugc bdo cdo cho NeoSoft va co quan cé thdm quyén clia Qudc
gia thanh vién.
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Quy dinh vé thiét bj y té

San pham nay tuan thu cac yéu ciu theo Quy dinh vé thiét bjy t& (EU) 2017/745 ddi vai thiét bj y t& khi cé DAu tuan thi CE sau:

C€

San pham nay I1a Thiét biy té: Nha nhap khiu:

MD

EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,
The Netherlands The Netherlands
MedEnvoy Switzerland India Importer:
CH REP Gotthardstrasse 28 Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,
6302 Zug Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Switzerland Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

S6 gidy phép nhap khau: IMP/MD/2023/001383

Nha tai tro’ tai Australia
Emergo Australia

Level 20 Tower Il

Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

S8 hd so niém yét ARTG:
408735

Canada: S6 gidy phép thiét bj Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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Adendo Regulatorio do
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NeoSoft, LLC

NS-03-043-0014-PT-BR Rev. 3
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Histdorico de revisoes

Atualizagdo relacionada a seguranga
Rev Data Descricao da mudanga (Sim/Nao)
1 10 De Maio de2023 Versdo inicial. Ndo
2 20 de zembro de 2023 Adicione informagdes do importador da india. Nao
3 29 de outubro de 2024 Removeu informagGes sobre a Malasia. Nao
Fabricante

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 EUA

Tel: 262-522-6120
site: www.neosoftllc.com

Vendas: orders@neosoftmedical.com
Servigos: service@neosoftmedical.com
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As instrugOes de uso deste dispositivo estdo fornecidas eletronicamente em formato Portable Document Format, (.pdf). Um
visualizador de pdf é necessario para visualizar as instru¢ées de uso. Uma cdpia impressa das instruges de uso pode ser fornecida
mediante solicitacdo, sem custo, dentro de 7 dias corridos, pelo e-mail service@neosoftmedical.com.

As instrugOes de uso podem ser acessadas das seguintes formas:

1. Apdsiniciar o aplicativo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a opg¢do "Instrucées de uso".
As instrucOes de uso serdo abertas em um visualizador de pdf.

2.  Se o pacote de instalagao original recebido da NeoSoft estiver disponivel, abra o arquivo zip e navegue até a pasta
"Documentation", depois a pasta "Instructions for Use" e clique duas vezes nas Instrugdes de uso.pdf em seu idioma.

3. Navegue até a pasta onde o aplicativo esta instalado. Localize a pasta "Documentation", abra a pasta "Instructions for Use" e
clique duas vezes sobre o arquivo "Instrugdes de uso.pdf" em seu idioma.

4. Copias eletronicas das Instrucdes de Uso também estdo disponiveis em www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Identificagdo de idioma

Cédigo Idioma Cédigo Idioma Cdédigo Idioma

DE Alemao HU Hungaro PT-PT Portugués Europeu
EL Grego IT Italiano RO Romeno

EN Inglés JA Japonés sV Sueco

ES Espanhol LT Lituano TR Turco

ET Estoniano NL Holandés Vi Vietnamita

FR Francés PT-BR Portugués Brasileiro ZH-CN Chinés Simplificado

Para visualizar as informagoes de conformidade (Representante autorizado, Importador, Informagdes de registro) apods iniciar o
aplicativo, clique em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a opgao “Regulamento”. O documento sera aberto em um
visualizador de pdf.

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039.

CUIDADO: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste aparelho para médicos ou por solicitagdo de um médico.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este dispositivo deve ser comunicado a NeoSoft e a autoridade
competente de seu Estado-Membro.
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Regulamento de dispositivos médicos

Este produto estd em conformidade com os requisitos do Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 relativo a dispositivos
médicos, quando ostenta a seguinte marca de conformidade CE:

C€

CH

REP

Este produto é um dispositivo médico: Importador:
EMERGO EUROPE MedEnvoy

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Patrocinador Australiano
Emergo Australia

Level 20 Tower Il

Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG Listing No.:408735

Canada: Numero de licenga de dispositivo da Health Canada: 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM The Hague,
The Netherlands

India Importer:

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.

Importer License Number: IMP/MD/2023/001383
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REEEDEH
ET hix ®ETH TEANE (XL Z)
1 2023 5H 101 MR AYAY-
2 2023 12 B 20H 4 v FOBWMAEXEFBREEM, AYAY-
3 20244 10 B 29 B TL—T7REREHEIBRLEL, AYAY-

HiExT
NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

EEE © 262-522-6120
Website: www.neosoftllc.com

HZ : orders@neosoftmedical.com

H—E X : service@neosoftmedical.com
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ABOFERAGAZIL., POF R TEFMICIRBINET, FAFBAZEERTTSHICIE. POFEL—T7HARETY, TE
EnbhhiE, FHAGAZOZEEaOE—ZERT7ERALURNIZEEY LE T, service@neosoftmedical.com £ TA—JLTZ
PEE - R i Y AW

FHGEHERUTOAETT IV ERATEEY,

1. F7F7IVH5—2arniRsk. A4 VEET [Help (ANILT) 1 Ef=IE [About (BEE) 124 v%o LET, [Instructions
for Use (EFAERBAE) A 72 a V& BIRLET, POF Ea—7 CHEMAGRASHEETET,

2. NeoSoft WHZFELF=FA U SHILDA VAR =L\ T—RBBGEE, zip 774 ILEBE. [Documentation (K
F A2 R)] THILHF [Instructions for Use (EAERBAE) 74 LT DIEICEAF T, BEWVICHE>TWLWESEED
Instructions for Use.pdf 4 JJILY 1) v o LTL &L,

3. FIUVT—2avhAA VR b=LENTWSITAILFITHBELET, [Documentation (FFa AU K] THILFTER
DIt. [Instructions for Use (ERAREAE)] 7AW A ZRE. HFELIZHE > TULVSHEEE T Instructions for Use.pdf &4 7L
J9UvILET,

4, (FRAMRMBAZOEFRE CHFALFITET (www.neosoftlic.com/neosoft/product_manuals/).

EERE A
a—F EE a—F Ei# a—F S
DE kA VR H NV —EE PT-PT BRIV b FTILEE
EL FUINEE o 15)75E RO W—=T3E
EN o A BAE Y A I—TUE
ES ARA U5 LT ) rFZTEE TR MILOEE
ET IR =7 NL +S5URE VD N LE
FR T UREE PT- R TSDIHRILEHILE ZH-CN  hEFE (fHKF)

FFIVr—2avB8BRIZCAVTSAT7URER (ERREE. AR, BIER) 2R FITDHICIE. A4 VEERERT
[Help (~NJLT) 1 FEFzId [About (BEE) 1% YU v Y LET, [Regulatory GREI) LERL T2, XE(TpdfE 12—
T—TCREREINET,

suiteHEART / suiteDXT Software Group Basic UDI DI — 00850001088039,

HE: FAUDEREEBLIZE > T, XEEIXEEZ11HEDRTE - EXZFITS CESFASATOET,

AEBRICHEEL TRELLFRLUGA V2T FIARTIE, NeoSoft BLUBEFEVOMBEDEETICHRET 2VELNH
YEZ,
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B pR i A%

Xl

COHBIEEHBICHEITIEEMERA (EU) 2017745 IZERLTHE Y, FO & HFRICEY—Y (CE Mark of
Conformity) MBS TLVET,

CH |REP

COHERIIERMRTT - WMAXE
EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westeavooatsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Aanhem 2595 AM The Hague,

The Nethealwnds

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

A—R S UTDRRY
H—

Emergo Australia

Level 20 Tower I

Darling Park

201 Sussex Street Sydney,
NSW 2000 Australia

ART JRX +EE : 408735

N5 DT TREERRZS A £ XFS 99490
suiteDXT 5.1.2 UDI: 00850001088022512
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The Netherlands

India Importer :

Morulaa HealthTech Pvt Ltd.,

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh
Nagar, Kandanchavadi, Chennai - 600 096, India.
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21T [ &

REHEXEH
&7 HE&A et Fp (=/&)
1 2023458 10 H VLR &
2 2023412 B 20 H RMEEHFOFER. =
3 2024% 10 A 29 H EBMRIEKRATER &
HlE

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

Big: 262-522-6120
PiE: www.neosoftllc.com

$5E. orders@neosoftmedical.com
BR%: service@neosoftmedical.com
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i & HE IR H KA AT BE R (pdf), UBFARIRE. EEFEH pdf EE[ARERZER AR, WEFERIR
B RMREREIA, ATLLE E R FHMEZE service@neosoftmedical.com I2HiEkK, KREIABEESKELEE 7N NBFRXALRETF
LR,

AR AT AR REUE R A -

1. ByNAERFR, BEERSPHEE LT . EEFERIRBREER. FHIRBPRIEE pdf EFFPITH
2. RM NeoSoft #EZHIRIARIZE T A, MFTH zip X, KR FAMZE Documentate” LHFFN“Instructms o se’ X

F, WHITHUENEERSH pdf L (EAIRBE) .

3. SMEZNMARFREMEMNXMHR. $KE|“Documentatm” X3k, FTFH Instructos o se’ XX, WEHFTFLAEH
HiERER pdf l (ERIRBHE) .

4. k5, AT E www.neosoftlic.com/neosoft/product_manuals/ 3RS FrR (ERIEAFRE) .
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Redaktsioonide ajalugu

Ohutusega seotud muudatus
Red Kuupdev Muudatuse kirjeldus (Jah/ei)
1 20. september 2023 Esimene valjalase Ei
2 20. detsembril 2023 Lisage India importija teave. Ei
3 29. oktoober 2024 Eemaldatud Malaisia teave. Ei
Tootja

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

Telefon: 262-522-6120

Veebisait: www.neosoftllc.com

Muugiosakond: orders@neosoftmedical.com
Teenindus: service@neosoftmedical.com
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Seadme kasutusjuhendi elektrooniline versioon on saadaval PDF-vormingus (.pdf). Kasutusjuhendi vaatamiseks on vajalik PDF-luger.
Paberkandjal kasutusjuhendi saamiseks esitage tellimus aadressile service@neosoftmedical.com ja see saadetakse teile tasuta
7 kalendripaeva jooksul.

Kasutusjuhendile avamiseks toimige jargmiselt.

1.  Pérast rakenduse kaivitamist kldpsake pShikuval Abi (Help) vi Lisateave (About). Valige suvand , Kasutusjuhend (Instruction for Use)”
Kasutusjuhend avaneb PDF-lugeris.

2. Kui on saadaval NeoSoft saadud originaalne paigalduspakett, avage ZIP-fail ja liilkuge kausta ,Documentation”, seejarel kausta
»Instructions for Use” ja tehke topeltkldps enda keeles oleval kasutusjuhendi PDF-failil.

3.  Liikuge kausta, kuhu rakendus on installeeritud. Leidke kaust ,,Documentation”, avage kaust , Instructions for Use“ ja tehke
topeltkldps enda keeles oleval kasutusjuhendi PDF-failil.

4. Kasutusjuhendi elektroonilised koopiad on saadaval ka aadressil www.neosoftllc.com/neosoft/product_manuals/.

Keele tunnus

Kood Keel Kood Keel Kood Keel

DE Saksa HU Ungari PT-PT Euroopa portugali
EL Kreeka IT Itaalia RO Rumeenia

EN Inglise JA Jaapani sV Rootsi

ES Hispaania LT Leedu TR Turgi

ET Eesti NL Hollandi Vi Vietnami

FR Prantsuse PT-BR Brasiilia portugali ZH-CN Lihtsustatud hiina

Vastavusega seotud teabe (volitatud esindaja, importija, registreerija andmed) vaatamiseks parast rakenduse kdivitamist klGpsake
avakuval Abi (Help) voi Lisateave (About). Valige suvand Regulatiivne (Regulatory). Dokument avaneb PDF-lugeris.

suiteHEART / suiteDXT tarkvaragrupi p6hi-UDI-DI — 00850001088039.

ETTEVAATUST! USA féderaalseadus lubab seadet miiiia ainult arstil véi arsti korraldusel.

Igast selle seadmega ette tulevast ohujuhtumist tuleb teavitada NeoSofti ja teie liikkmesriigi padevat asutust.
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Meditsiiniseadmete maarus

See seade vastab meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 nduetele meditsiiniseadmete kohta, kui sellel on jargmine
CE-vastavusmargis:

C€

CH

REP

See toode on meditsiiniseade: Importija:
EMERGO EUROPE MedEnvoy
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
6827 AT Arnhem 2595 AM The Hague,

The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Sponsor Austraalias
Emergo Australia
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

ARTG registreerimisnumber: 408735

Kanada: Health Canada seadme litsentsinumber: 99490
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