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Statement of uniqueness

Medical device name: Nutrium

This statement of uniqueness details the distinctive characteristics of Nutrium, a software solution designed to
facilitate neonatal nutrition calculations. Due to its unique functionalities, features, and regulatory
compliance, Nutrium stands apart from commercially available software options on the European market.

Introduction

Nutriumisa CE-marked medical device software specifically engineered to support healthcare professionals’
daily work with calculating and prescribing nutritionto neonatal patients. By accurately calculating both enteral
and parenteral nutrition requirements, Nutrium provides instant visual feedback on how planned nutrition
aligns with individualised targets.

Functionality and features

Nutrium is the sole™ nutrition software available in the European market offering the distinctive features

N outlined below.
A
¥ | Type/ Category Description
§ Functionality Considers both enteral? and parenteral® nutrition.
\" Functionality Considers both gestational age at birth and postnatal age.
Functionality Accounts for gestational age at birth, postnatal age, current weight or
A calculation weight, and the proportion of enteral and parenteral nutritional
intake for each nutrient.
Functionality Decision support. Features instant visual feedback with intuitive graphical
interface showcasing horizontal bar charts, midpointindicators, and visual cues
\ for recommended nutrient intake ranges. It illustrates various nutritional
, indicators, including nutrients?, fluid, and energy, with the option to select
\ regular or alternative units.
i Functionality Tracks nutritional intake and growth trends over time using customizable
3 references and graphs, including traditional and Z-score graphs for weight,
§ length, head circumference, and knee-heel measure. Nutritionalintake data can
be displayed based on enteral, parenteral, or combined intake methods.
—
| Feature Available in English, Czech and Swedish.
Regulatory & Safety Scientifically validated to enhance nutrition and promote growth without any
adverse effects.
Regulatory & Safety | Compliant with regulatory standards, including MDR 2017/745, GDPR and
s follows the regulatory standards stated in Appendix A.
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Appendix A

Standard # Title

ISO 15223-1:2021 Graphic symbols for labeling medical devices

ISO 20417:2021 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

ISO 13485:2016 Medical technology products - Quality management system - Requirements
for regulatory purposes

ISO 14971:2020 Medical devices - Application of a risk management system for medical
devices

IEC 62304:2006:2006/Amd1 | Electrical equipment for medical use - Lifecycle processes for software

IEC 62366-1:2016 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
- ~ devices
IEC 82304-1:2017 Software for Health Applications - Part 1: General Product Safety
Requirements
SIS-ISO/TR 24971:2014 Medical devices - Guidance on the application of ISO 14971
ISO/IEC 27001:2022 Information security, cybersecurity and privacy protection
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ProhlaSeni o jedineCnosti

Nazev zdravotnického prostiedku: Nutrium

Toto prohlaseni o jedine¢nosti podrobné popisuje charakteristické vlastnosti softwaru Nutrium, ktery je
ur¢en k usnadnéni vypoctu vyZivy novorozencil. Diky svym jedine¢nym funkcim, vlastnostem a souladu
s predpisy se software Nutrium odliguje od komeréné dostupnych softwarovych moznosti na evropském
trhu.

Uvod

Nutrium je zdravotnicky software s oznacenim CE, ktery je specialné navrzen pro podporu kazdodenni
prace zdravotnikid pii vypoétu a predepisovani vyZivy novorozenct, Diky piesnému vypocétu potieb enteralni
i parenteralni vyZzivy poskytuje software Nutrium okamzitou vizualni zpétnou vazbu o tom, jak planovana
vyziva odpovida individualnim cilim.

Funkce a vlastnosti
Nutrium je jediny ' software pro vyzivu dostupny na evropském trhu. ktery nabizi niZe uvedené

charakieristické vlastnosti.

Typ / kategorie | Popis
| Funkce | Zohledriuje jak enteralni?, tak parenteralni® vyZivu.
Funkce ) _:‘»Ziohlpdﬁu_ircr gestaéni stafi pfi porodu i postnatélni vék. -
Funkce Zohledriuje gestaéni staf'i pi'i porodu, postnatalni vék, aktudlni hmotnost nebo
hmotnost podle vypoctu a podil enteralni a parenteralni vyZivy pro kazdou
- - zivinu,
Funkce Podpora rozhodovani. Funkce okamzitého vizudlniho zpétného hlaeni s

intuitivnim grafickym rozhranim, které zobrazuje horizontalni sloupcové graty,
ukazatele strednich hodnot a vizualni nastroje pro doporuceng rozsahy prijmu
Zivin. Znazorfiuje rizné nutriéni ukazatele, véetng Zivin®: tekutin a encrgic. s moznosti vybin

| b&zyeh nebo alternativaich jednotek

| Funkce Sleduje nutri¢ni piijem a rustové trendy v prib&hu ¢asu pomoci pfizplsobitelnych
odkazt a grafli, véetné tradi¢nich grafi a grafti Z-skére pro hmotnost, délku,
obvod hlavy a méFeni od kolene k patd. Udaje o pFijmu potravy Ize zobrazit na
zéakladé enterdlniho. parenterdlniho nebo kombinovaného zpisobu pfijmu.

Vlastnosti K dispozici v angliting, &esting a §védsting, S
Pravni ptedpisy a Védecky ovéfeno, ze zlepSuje vyZivu a podporuje rist bez jakychkoli nezadoucich
bezpeénost _ucinkd. _ ) |
Pravni predpisy a Spliiuje regulaéni normy. véetné MDR 2017/745, GDPR a dodrzuje regulaéni ‘

bezpecnost | normy uvedené v piloze A.
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Pfiloha A

Cislo normy Nazev

ISO 15223-1:2021 | Grafické symboly pro oznacovani zdravotnickych prostiedkt

ISO 20417:2021 Zdravotnické prostiedky — informace poskytované vyrobcem

Vyrobky zdravotnické techniky - Systémy managementu kvality - i
|

3485:2016
IS_O 1118:"016 ) Pozadavky pro tcely piedpist

Zdravotnické prostiedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
_prostredky

1SO 14971:2020

IEC 62304:2006:2006/Amd] | Elektrické zafizeni pro lékatské pouziti — Procesy zivotniho cyklu softwaru

Zdravotnicke prostredky — Cast 1: Aplikace inZenyrstvi pouzitelnosti na

IEC 62366-1:2016 e .
zdravotnicke prostiedky
g ~ 097 P Software zdravotnické aplikace — Cast 1: Obecné pozadavky na
- [EC 82304-1:2017 So l\.\er pro lzdru:)tmd\c plikace — Cast 1: Obecné poZzadavky n
|_bezpefnost vyrobki

SIS-ISOTTR 24971:2014 | Zdravotnické prostfedky — Pokyny pro pouZiti normy 1SO 14971

ISO/IEC 27001:2022 | Bezpednost informaci, kybernetickd bezpe&nost a ochrana soukromi |










Dolozka z automatizované konverze dokumentu do elektronické podoby - z moci ufedni






