DET NORSKE VERITAS

CERTYFIKAT ZARZADZANIA JAKOSCIA WYROBU - EC

Certyfikat Nr 70722-2010-CE-POL-NA
Certyfikat sklada si¢ z 3 stron

Niniejszym potwierdza sie, ze System Zarzqdzania Jakosciq firmy

Synektik Sp. z o.0.

ul. Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa, Polska
obejmujqcy produkcje oraz kontrole/badania wyrobu koncowego:
system do rejestracji, wizualizacji, opisu 1 archiwizacji
medycznych danych obrazowych
zostal oceniony zgodnie z
procedura oceny zgodnosci opisang w Artykule 11.3.a i Aneksie II z wylaczeniem paragrafu 4 (Modut H)

Dyrektywy Rady 93/42/EEC w sprawie wyrobow medycznych wraz ze zmianami
i uznany za zgodny z wymaganiami

Dalsze szczegoly podano na kolejnych stronach

Miejsce i data: @ Certyfikat jest wazny do:
~ Hovik, 15 lutego 2010 @ 15 lutego 2015
NORWEGIAN
W imieniu DET NORSKE VERITAS CERTIFICATION AS e
Norway
E@J\MMEXM NN,
Marianne Spzren Nr Jednostki Notyfikowanej: é’v'/ Angela Lanna

Dyrektor ds. Certyfikacji 0434 Recenzent Techniczny

Uwaga: Certyfikat jest wazny pod warunkiem spelnienia warunkow i zobowiqzar podanych na kolejnych stronach.
Certyfikat moZe straci¢ waznos¢, je-‘ell zostanq wprowadzone znaczqce zmiany w projekcie lub strukturze wyrobu.
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Jurysdykcja

Zastosowanie Dyrektywy Rady 93/42/EEC z 14 lipca 1993, przyjetej przez Norweskie Ministerstwo
Zdrowa i Spraw Socjalnych jako ,,Forskrift for Medisinsk Utstyr”

Historia certyfikatu
Wydanie | Opis Data wydania
Pierwsza certyfikacja 2010-02-15

Wyroby, do ktérych odnosi si¢ certyfikat

Opis wyrobu Nz;iwa wyrobru 7 7 Klasa

ARPACS —
system do rejestracji, - ARPACS SRV — serwer bazy danych w tym modut akwizycyjny
wizualizacji, opisui - ARPACS REJ — modut rejstracyjny z interfejsem HL7

archiwizacji - ARPACS STD - stanowisko przegladowe standardowe

medycznych danych - ARPACS CMS — stanowisko opisowe; konsola lekarska IIb
obrazowych - ARPACS WYN — modutl generowania wynikéw, duplicator ptyt
konfigurowany z - ARPACS TEL — modut teletransmisyjny

modulow: - ARPACS WEB — modut dystrybucji obrazow

- ARPACS KON — modut konsultacji badan

Pelnym wykazem wyrobow dysponuje Jednostka Notyfikowana

Lokalizacje, do ktorych odnosi si¢ certyfikat

Nazwa lokalizacji | Adres

Synektik Sp. z o.0. ul Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa, Polska
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Warunki i zobowigzania

Certyfikat podlega nastgpujacym warunkom:

e Kazdy producent (doktadna definicja: patrz 2001/95/EC) ponosi odpowiedzialnos$¢ za szkody spowodowane wadami
jego wyrobu(6w), zgodnie z dyrektywa 85/374/EEC, wraz ze zmianami, dotyczaca odpowiedzialnosci za wadliwe
wyroby.

e  Certyfikat obejmuje wylacznie wymienione wyzej wyroby i/lub zaklady produkcyjne.

s  Wytwoérca powinien dotrzymywa¢é zobowiazan wynikajacych z takiego systemu jakosci, jaki zostat zatwierdzony
oraz do utrzymywania sprawnosci i skutecznosci jego dziatania

e Wytworca powinien informowac lokalne DNV o wszelkich zamierzonych aktualizacjach swojego systemu jakosci, a
DNV dokona oceny zmian i zadecyduje o tym, czy certyfikat pozostaje w mocy.

e W celu weryfikacji utrzymywania i stosowania przez wytworce systemu jakosci przeprowadzane beda audyty
okresowe. DNV zastrzega sobie prawo przeprowadzania niezapowiedzianych wizyt doraznych lub zainicjowanych
na podstawie powzigtego podejrzenia.

Niniejszy Certyfikat moze utraci¢ waznos¢ w razie:
e Zmian w systemie jakosci wptywajacych na produkcje.
e  Braku audytow okresowych w wyznaczonych ramach czasowych.
Deklaracja zgodnosci i oznakowanie wyrobu
Spehiajac powyzsze warunki, producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci EC i oficjalnie stosowa¢ znak CE z numerem
identyfikacyjnym Jednostki Notyfikowanej DNV .
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