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Ve véci:

Navrh a vyroba zdravotnickych prostredkil pro digitalizaci a zpracovani obrazu radiografického
a jiného filmu a pocitacem podporovana detekce fyziologickych cilti v digitalizovanych a
digitalné zachycenych snimcich.

na zakladé naseho prezkoumani systému zabezpecovani jakosti podle pozadavk{ smérnice Rady 93/42/EHS, prilohy
II s vyjimkou bodu 4. Systém zabezpecovani jakosti splfiuje pozadavky smérnice. Pro uvadéni produktt tfidy III na
trh se vyZaduje osvédceni podle bodu 4 prilohy II.

Pro a jménem BSI, oznameného subjektu pro vyse uvedenou smérnici (Cislo oznameného subjektu 2797):

cnn C Sl ¢

Gary E Slack, senior viceprezident pro zdravotnické prostredky

Prvni vydani: 2016-03-11 Datum: 2021-03-25

Datum ukonceni platnosti: 2024-05-26 .
..making excellence a habit.

Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém kvality je udrZzovan v souladu s pozadavky smérnice, jak je prokazano pozadovanou dozorovou
¢innosti ozndmeného subjektu. Toto schvaleni vylucuje vSechny produkty navrzené a/nebo vyrobené tteti stranou jménem spolecnosti uvedené v tomto
certifikatu, pokud neni vyslovné dohodnuto s BSI. Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smlouvy.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Nizozemsko B.V. zapsana v Nizozemsku pod 33264284.
Clen skupiny spolecnosti BSI .
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Cislo | Nazev zafizeni | Zamysleny tGcel na IFU
Trida IIa
MD1111 Software — M-Vu CAD systém | NENI K DISPOZICI
MD1111 Software — Posouzeni NENI K DISPOZICI
hustoty PowerLook
MD1111 Software — ProFound AI NENI K DISPOZICI
Prvni vydani: 2016-03-11 Datum: 2021-03-25 mak|ng excellence a habit”

Datum ukonceni platnosti: 2024-05-26

Informace a Kontakt: BSI Say Budova John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterodam Ten Nizozemsko Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Skupina Ten Nizozemsko B.V. registrovany v Ten Nizozemsko pod 33264284.
A Clen z BSI Skupina z Spolecnosti.
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Seznam vyznamnych subdodavatell

Uznano jako Ucastnik sluzeb souvisejicich s vyrobkem, na ktery se vztahuje:

Certifikat C.: CE 649468
Datum: 2021-03-25
Vydano pro: iCAD, Inc.
98 Spit Brook Road
Suite 100
Nashua
New Hampshire
03062 i
SPOJENE STATY AMERICKE

Subdodavatel: Dodané sluzby

iCAD Inc Vyroba
4 Townsend West,

Apartma 9 Nashua

New Hampshire

03063 )

SPOJENE STATY AMERICKE

Sluzba bezpecnosti zdravotnickych Zastupce EU
prostiedkd (MDSS) Schiffgraben 41

30175

Hannover

Némecko

..making excellence a habit’

Informace a Kontakt: BSI Say Budova John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterodam Ten Nizozemsko Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Skupina Ten Nizozemsko B.V. registrovany v Ten Nizozemsko pod 33264284.
A Clen z BSI Skupina z Spolecnosti.
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Datum Rgferencm Akce
cislo

11. bfezna 2016 8481830 Prvni vydani. Zarizeni byla dfive ozna¢ena CE znackou
spolecnosti VUCOMP, Inc. na zakladé certifikatu CE 597505.

08 Unora 2017 8622974 Zmeéna adresy legalniho vyrobce z 2500 N. Dallas Parkway,
Suite 510, Plano, Texas 75093, USA na 4 Townsend West,
Suite 9, Nashua, New Hampshire 03063, USA.

08 ledna 2018 8844189 Opétovné vydani z diivodu aktualizace rozsahu prevodem
certifikace ES z AMTAK (Intertek) na BSI a zménou zastupce
EU.

20. Unora 2019 8707143 Navaznost na NB 0086.

18. cervence 2019 9775511 Obnoveni certifikatu a doplnéni tabulky vyrobkd .

Soucasné 3316085 Znovu vydana aktualizace tabulky zatizeni tak, aby odrazela
rebranding softwaru PowerLook Tomo Detection, nyni
pojmenovaného ProFound AI Software.

..making excellence a habit’
Stranalz1

Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém kvality je udrZzovan v souladu s pozadavky smérnice, jak je prokazano pozadovanou dozorovou
¢innosti ozndmeného subjektu. Toto schvaleni vylucuje vSechny produkty navrzené a/nebo vyrobené tieti stranou jménem spolecnosti uvedené v
tomto certifikatu, pokud neni vyslovné dohodnuto s BSI. Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smlouvy.

Informace a Kontakt: BSI Say Budova John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterodam Ten Nizozemsko Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Skupina Ten Nizozemsko B.V. registrovany v Ten Nizozemsko pod 33264284.
A Clen z BSI Skupina z Spolecnosti.



