Medoro
EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce: MEDORO s.r.0., Strossova 567, Pardubice 530 03, Ceska republika
ICO: 26002612, SRN: CZ-MF-000024306

Produkt: zdravotnicky prostredek - software Dicompass s variantami dle pfilohy
Zakladni UDI-DI: 859421232DICOMPASSGM

Uréeny uéel |Specializovany modularni software Dicompass je uréen jako nastroj pro praci
pouziti: s obrazovymi daty pro U€ely diagnostickych a terapeutickych Ukonu ve
zdravotnictvi. Dicompass obsahuje nejen DICOM prohlize¢, ale i moduly pro
kompletni feseni digitalizace videa z endoskop, ultrazvukt, mikroskopt, ale
i dalSich zafizeni, které nemaji pfimy DICOM vystup, pfevod zaznaml z
digitalnich fotoaparatt, skenert a kamer do formatu DICOM (DICOMizace).
Dicompass také nabizi funkce pro radiodiagnostiku a radioterapii.

Klasifikace: |Rizikova tfida llb, dle Prilohy VIII, Pravidla 11 Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich, v
platném znéni

Toto prohlaseni o shodé vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce MEDORO s.r.0. a
prohladuje timto, Zze vy$e uvedeny produkt je ve shodé se Zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a
Nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich, v
platném znéni, v€etné shody s obecnymi poZadavky na bezpecnost a tc¢innost, pfi pouzivani
v souladu s danym uréenym ucelem pouziti.

Pfi posuzovani shody byly aplikovany normy: CSN EN 1SO 10781:2016, CSN EN ISO
12052:2018, CSN EN ISO 13485:2016/A11:2022, CSN EN 1SO 14971:2020/A11:2022, CSN
EN ISO 15223-1:2022, CSN EN ISO 20417:2021, CSN EN ISO 62304:2007/A1:2016, CSN
EN ISO 62366-1:2019/A1:2021, CSN EN ISO 82304-1:2018 a MEDDEV: 2.7/1 rev.4, 2.12/1
rev.8, 2.12/2 rev.2.

MEDORO s.r.0. postupuje pfi oznacovani produktu znackou CE dle shody s poZadavky
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostredcich, v
platném znéni.

Zpusob posuzovani shody: Pfilohy IX - posouzeni shody zaloZené na systému fizeni kvality
a na posouzeni technické dokumentace.

Cislo certifikatu o shodé: |2022-MDR/QS-020

Datum vydani: 9.9.2022

Datum platnosti: 9.9.2027

Notifikovana osoba 3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, SR,
No:2265: www.3ec.sk

Ondfrej Koloniény

Michal Seiner

Jednatel

Misto, datum: Pardubice, 22.12.2022



Medoro

Priloha k prohlaseni o shodé

Seznam variant zdravotnického prostfedku Dicompass vyrobce MEDORO s.r.o.:
¢ Dicompass Gateway

» Dicompass Camera 2



