DNV

ES CERTIFIKAT
Kompletni systém fizeni kvality

Cislo certifikatu: Cislo projektu: Platnost do

10000379464-PA-NA-DNK Rev 0.0 PRJN-189369-2020-PA-DNK 26. kvétna 2024

Timto se potvrzuje, Ze systém jakosti:

DDD-Diagnostic A/S

Keervej 12, 2970 Hgrsholm, Dansko

Pro navrh, vyrobu a kone€nou kontrolu/testovani vyrobku:
GAMMA KAMERY

Byl posouzen s ohledem na:

Postup posuzovani shody popsany v priloze Il s vyjimkou
oddilu 4 smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich v platném znéni

a bylo zjisténo, Zze vyhovuje

Dalsi podrobnosti o produktu (produktech) a podminkach pro certifikaci jsou uvedeny na druhé strané.

Misto a datum: Za vydavajici urad:

Havik, 6. kvétna 2021 Notifikovana osoba 2460
DNV Product Assurance AS

Kontrola platnosti

Eugenie Winger/Husebye

Technicky recenzent

Upozornéni: Certifikat podléha podminkam stanovenym v Certifikacni smlouvé. Nedodrzeni mlze zpusobit neplatnost tohoto certifikatu.

NOTIFIKOVANA OSOBA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norsko, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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DNV

Cislo certifikatu.: 10000379464-PA-NA-DNK Rev 0
Misto a datum: Hgvik, 6. kvétna 2021

Jurisdikce

Aplikace smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, pfijaté norskym ministerstvem
zdravotnictvi a peCovatelskych sluzeb jako ,Forskrift om Medisinsk Utstyr*.

Certifikaéni historie:

Revize Popis Datum vydani

Pfrevod certifikatu Presafe Denmark A/S (NB 0543) ¢.

0.0 DGM-877 na DNV GL Presafe A/S (NB 2460)

6. kvétna 2021

Products covered by this Certificate:

Popis produktu Nazev produktu Trida

SoloMobile

Solo

CorCam
Gamma kamery lla
NephroCam

CardioMD IV

QuantumCam

Uplny seznam zatizeni je uloZen u notifikované osoby

Stranky, na které se vztahuje tento certifikat

Nazev stranky Adresa

DDD-Diagnostic A/S Keervej 12, 2970 Hgrsholm, Dansko
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DNV

Cislo certifikatu.: 10000379464-PA-NA-DNK Rev 0
Misto a datum: Hevik, 6. kvétna 2021

Pravidla a podminky
Certifikat podléha nasledujicim pravidlim a podminkam:
e Kazdy vyrobce (pfesna definice viz 2001/95/ES) je odpovédny za Skodu zplsobenou
vadou svého vyrobku (vyrobku) v souladu se smérnici 85/374/EHS, v platném znéni,
o odpovédnosti za vadné vyrobky.
o Certifikat plati pouze pro vySe uvedené produkty a/nebo vyrobni prostory.
e Vyrobce se zavazuje plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti a udrzovat
ji tak, aby zUstala pfiméfena a ucinna.
¢ Vyrobce informuje notifikovanou osobu o kazdé zamyslené aktualizaci systému jakosti a
notifikovana osoba posoudi zmény a rozhodne, zda certifikat zlistava v platnosti.

e Budou provadény pravidelné audity, aby se ovéfilo, Ze vyrobce udrZuje a pouziva systém
jakosti. Notifikovana osoba si vyhrazuje pravo na misté nebo na zakladé podezieni
uskute€nit neohlasené navstévy.

Nasledujici mize zplsobit neplatnost tohoto certifikatu:
e Zmeény v systému jakosti ovliviiujici vyrobu.
e Pravidelné audity neprobihaji v povoleném ¢asovém ramci.

Prohlaseni o shodé a oznaceni vyrobku

PFi spInéni vySe uvedenych podminek muze vyrobce vypracovat ES prohlaseni o shodé a ze
zakona opatfit znackou CE nasledovanou identifikaénim Cislem notifikované osoby.

Konec certifikatu
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