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Vyrobce | MEDORO s.r.o., Hrani¢ni 10, 530 03 Pardubice, IC: 26002612

Produkt | Dicompass Recorder

Ucel pouiiti| ;iskani dat z externich audio/video zdroji a jejich uloZeni ve formatu DICOM

Klasifikace | rizikova tfida |

Vyrobce prohladuje, Ze uvedeny vyrobek spliiuje poizadavky zdkona ¢&. 268/2014 Sb.
o0 zdravotnickych prostfedcich a je bezpedny s Ucelem poufiti za obvyklych podminek. Vyrobce pfijal
opatfeni, kterymi zabezpetuje shodu i daldich vyrobki s technickou dokumentaci podle prilohy €. 7 Nafizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb., uloZenou u vyrobce a se zakladnimi pozadavky podle pfilohy ¢. 1 téhoZ Nafizeni vlady.

PFi ndvrhu, vyvoji a vyrobé vyrobce zohlednil aplikovatelné poZadavky nasledujicich technickych
norem, vztahujicich se k vyrobku:

€SN EN 60601-1 ed.2:2007 SN EN 14971:2012
CSN EN 60601-1-2 ed.2:2008 CSN EN SO 10993-1
CSN EN 62304:2007 ¢SN EN 1SO 15223-1

PoZadavky elektromagnetické kompatibility byly posouzeny ve zkuiebni laboratofi Strojirenského
zku3ebniho dstavu v Brné, Hudcova 56b, 621 00 s naslednym vydéanim certifikatu:

Cislo certifikdtu o shod& | B-32-00431-16
Datum vydani | 20.4.2016
Vyddno na zdkladé zavéreéného protokolu | &. 32-0274 ze dne 20.4.2016

V Pardubicich dne: 28.6.2016

MEDORO sro. @

Hranient 10 530 03 Pardubice
' flob : +420 775 324 005
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E-mail. info@madoro.org
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