3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba €. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENIi KVALITY
¢. 2022-MDR/QS-020

MEDORO s.r.o.
Strossova 567, Pardubice 530 03, Ceska republika
SRN ¢.: CZ-MF-000024306

Tento Certifikat EU systému fizeni jakosti vydany na zakladé Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
20171745 o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni, potvrzuje, Ze systém fizeni kvality zdravotnického
prostredku:

software Dicompass, varianty jsou uvedeny v Priloze |

Urceny ucel: Viz Priloha i
ZP tridy: lib

splfiuje pozadavky na systém Fizeni kvality ve smyslu Kapitoly | Prilohy IX Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A
Platnost certifikatu je podminéna vykonem a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dohledovych auditt.

Oznameny subjekt 2265 proved! pro uvedeny zdravotnicky prostiedek posouzeni systému jakosti a zjistil, Zze
spliiuje vySe uvedené pozadavky. Zavéry posouzeni systému fizeni jakosti vySe uvedeného zdravotnického
prosttedku  jsou uvedeny ve zpravé z posouzeni technické dokumentace ZP ¢
MDR118_2022_F18A_F18A_NR_SK_Sprava TF 2022 Medoro Final Review ze dne 30.8.2022 a ve zpravé z
posouzeni klinickeho hodnoceni ZP €. MDR118_2022_F21A NR_Sprava z posudenia klinického hodnotenia
ZP MEDORO Dicompass Final ze dne 30.8.2022 a ve Zpravé z auditu ZP &. MDR118_2022 ze dne 27.8.2022.
Informace o v8ech provedenych zkou$kach a testech je uvedena ve vySe uvedenych zpravach a mize byt
zpfistupnéna na pozadani.

Tento certifikat EU systému fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vySe uvedeného
zdravotnického prostfedku. Platnost certifikatu je podminéna plnénim relevantnich pravnich poZadavki
vyrobcem.
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PRILOHA | K CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI KVALITY
&. 2022-MDR/QS-020

vydany pro spoleénost

MEDORO s.r.o.

Strossova 567, Pardubice 530 03, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostfedku, na které se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni
jakosti: 2022-MDR/QS-020

Typové oznaceni Obchodni nazev Jiné obchodni nazvy

Dicompass Dicompass Gateway N/A

Dicompass Dicompass Camera 2 | N/A
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vydany pro spole€nost

MEDORO s.r.o.

Strossova 567, Pardubice 530 03, Ceska republika

Uréeny ucel zdravotnickych prostredki, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni
jakosti: 2022-MDR/QS-020:

Specializovany modularni software Dicompass je uréen jako nastroj pro praci s obrazovymi daty pro Ucely
diagnostickych a terapeutickych postupl ve zdravotnictvi. Dicompass obsahuje nejen DICOM prohlizeg, ale
také moduly pro kompletni feSeni digitalizace videa z endoskopl, ultrazvukl, mikroskopl, ale i dalSich
zarizeni, ktera nemaji pfimy DICOM vystup, pfevod zaznami z digitalnich fotoaparatl, skener( a kamer do
formatu DICOM (DICOMizace). Dicompass nabizi také funkce pro radiodiagnostiku a radioterapii.
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PRILOHA lll CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI KVALITY
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vydany pro spole¢nost

MEDORO s.r.o.

Strossova 567, Pardubice 530 03, Ceska republika

Historie certifikatu:

Cislo Zadosti
o0 posouzeni shody ZP

Odkaz na Certifikat EU
systému rizeni kvality

Datum

Revize wisni

Popis

00 2022-MDR/QS-020 9.9.2022 MDR118_2022

Prvni vydani
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