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Reg. No. 305/Q-054

I TAER AN

truLf'J‘lmtlcmﬂl

CERTIFIKAT

/ Tento cen‘:ffkét potvrzu;e, ze systém managementu kvahty pro zdravotmcké prostredky
/ spoleénost;

_ NAVRH VYVOJ DODA\{ANI‘ IMPLEMENTACEA SERVIS ZDRAVOTNICKYCH
-PR@STREDKU.UR&ENYGH KE KOMPLEXNI EVIDENCI DIAGNOSTIKY A LE(:BY
PACIENTU A NAPOMAHAJICI UZIVATELUM PRI VALIDAC! JEJICH POSTUPU
' ~ POSKYTOVANI SERVISNICH A PORADENSKYCH SLUZEB,
SUPERVIZE PROYOZU A SYSTEMOVE INTEGRACE V OBLASTI
_ INFORMAéNICH TECHNOLOGIi PRO ZDRAVOTNICTVi

' Cis!o cerﬁﬂkétu M—0448!23 . : Datum vystavenl certiﬂkﬁ u: 18, '1'2 ‘2&22’"'- Daturn pm‘-étaéniho schvaianl 26 oa 2019
Za predpokladu udriovén! efektwn Iho systérnu managementu kvallty pro zdrsvotmcké prosti‘edky ve spolec‘.nosh p!aﬂ tento
certifikat od 18.12.2023 do 24.08.2025. 7 i i
Pro ovéf‘em platnosll certit’ Katu muiete kantaktovat kanceléi‘ 3EC n éigte _+421 {0)2 _5831 8343 '

Ceruf' kaénf organ SEC Intematsonal 8 s, je akredllovan SNAS pod registrat‘,nlm élslam 305!(1 054 s &islem osvedéenn
o akredltac; Q- 054 pro certlﬁkaq syalému manazérstva kvaIHy pro zdrmrolntcké pfostf&dky pokrytou EA MLA 2 IAE MLA,

=TI

©Tlatiareh cenln KASICO, a, s. Bralistava, 110-126-19
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PRILOHA

STAPRO s r.o.

"Pernétynské némésti 51 F’ardubice Staré Mésto 530 02 Pardublce Ceska republika

__ seznam poboéek v Ceske republlce |
. Pano rama Business Centrum, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

Vystavnf 292/13, 702 00 Moravska Ostrava
. Pﬁkop 834}6 602 00 Brno—stfed "

Rozsah ertlf’ kcvanych cmnostn provadenych na pobockach
_NAVRH, VYVOJ. DODAVANI, IMPLEMENTAGE A SERVIS ZDRAVOTNICKYCH
Pnosrﬁsoxu URGENYCH KE KOMPLEXN EVIDENCI DIAGNOSTIKY A LECBY
PACIENTU_ A NAPOMAHAJICI UZIVATELUM PRI VALIDACI JEJICH POSTUPU

POSKYTOVANI SERVISNICH A PORADENSKYCH SLUZEB,
su PERVIZE PROVOZU A SYSTEMOVE INTEGRACE V OBLASTI
INFORMACNICH TECHNOL' Gl PRO znaavomlcwi

' Datum Vydéni pi‘llohy 18. 12, 2n23

Platnost této pl‘llohy je podm Inéna platnosti hiavnfho certlf“ U ~0448{23 vydaného dne 18 12 __2023;_: _ '._: :_
Pro ovéi‘enf platnosti pfilohy certlﬁkatu muéete kontaktovat nasi Kancelar: +421 (0)2 5831 8343 7

.Adresa kance!ére SEC .-'ntema::ona!a s, Hranfdné 18 821 05 Braffs.'ava Srovenska mpubﬂka

fnd. Katarlna Tomm Srdoéova PhD
Vedouci ceri:ﬂkaénlho orgénu 3EC In!ematmna.' a s

@Tlatiaren cenln KASICO, a. s. Bralistava, 110-126-19




3EC®

3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt &. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RiZENi KVALITY
¢. 2023-MDR/QS-060

STAPRO s. r. 0.
Pernstynské namésti 51, Pardubice-Staré Mésto, 530 02 Pardubice, Ceska republika

: Poboéky (Ceska republika):
Panorama Business Centrum, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2
Vystavni 292/13, 702 00 Moravska Ostrava
Prikop 834/6, 602 00 Brno-stied

SRN: CZ-MF-000033591

Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni potvrzuje, Ze systém fizeni kvality zdravotnického
prostiedku:

Klinicky informaéni systém
Obchodni nazev, viz Priloha |
Uréeny ucel: Priloha Il

ZP tfidy lIb, Pravidlo 11

(podrobny seznam je uveden v pfiloze/hach pokud je aplikovatelné)

spliiuje pozadavky na systém fizeni kvality dle pfilohy IX kapitoly | a Il Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platnéem znéni. -

Podminky nebo omezenl platnosti certifikatu: Zadné
Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditd,

Oznameny subjekt &. 2265 proved| na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni systému fizeni kvality a
zjistil, ze spliiuje poZadavky uvedené vySe. Zavéry posouzeni systému fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnického prostfedku jsou uvedeny ve Zpraveé z posouzeni technické dokumentace ZP &. MDR258 2023
ze dne 11.12.2023, ve Zpravé z posouzeni klinického hodnoceni ZP &. MDR258 2023 ze dne 11.12.2023
a ve Zprave z auditu ZP ¢. MDR258_2023 ze dne 13.12.2023. Informace o v&ech provedenych zkouskach
a testech je uvedena ve vy$e uvedenych zpravach a mize byt zpfistupnéna na pozadani.

Tento certifikat EU systému fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnického prostiedku. Platnost certifikdtu je podminéna pin&nim relevantnich pravnich poZadavku
vyrobcem. T
y ‘xox\f\ed bo%

Platnost od: 18.12.2023

Platnostdo: 18.12.2028 (« P E C .

Prvni vydani: 18.12.2023 Internationay
Revize: 0 2 C International a.s.

; h il NB 226¢ - e
Historie: viz Pfiloha HI o, 2265 na Tomin Srdo$ova, PhD.
Reditel NO2265




3EC’

PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RiZENi
KVALITY é. 2023-MDR/QS-060

vydany pro spole¢nost

STAPRO s. r. 0.

Pernstynské nameésti 51, Pardubice-Staré Mésto, 530 02 Pardubice, Ceska republika

Poboéky (Ceska republika):
Panorama Business Centrum, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2
Vystavni 292/13, 702 00 Moravska Ostrava
Prikop 834/6, 602 00 Brno-stfed

Seznam zdravotnickych prostiedkii, na které se vztahuje Certifikdt EU systému Fizeni

kvality:

Typové oznaceni Obchodni nazev Jiné obchodni nazvy
Klinicky informaéni systém FONS KIS FE ;
Enterprise FONS Enterprise

Klinicky informacni systém

Stranka 1 ze 3

- 3 EC .

Interngtio nal

a Tomin Srdosova, PhD.
Reditel NO2265
¥ R

W AN IR HEE ANV Bratistavé, Slovenska republika, 18.12.2023
AR ESBERNEE  / platnosti do 18.12.2028
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3EC

PRILOHA Il CERTIFIKATU EU SYSTEMU RiZENi
KVALITY ¢. 2023-MDR/QS-060

vydany pro spole¢nost

STAPRO s. r. o.

Pernstynské nameésti 51, Pardubice-Staré Mésto, 530 02 Pardubice, Ceska republika

Poboéky (Ceska republika):
Panorama Business Centrum, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2
Vystavni 292/13, 702 00 Moravska Ostrava
Pfikop 834/6, 602 00 Brno-stied

Urceny ucel zdravotnickych prostredkil, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni
kvality:

Klinicky informa¢ni systém FONS Enterprise je procesné& orientovanym klinickym informaénim systemem
ur€enym ke komplexni diagnostice a lé&b& pacientt napomahajici uzivatellm (lékafim a dal&imu
zdravotnickemu personalu) k navrhu, validaci a ovéfeni jejich postupl tim, Ze poskytne relevantni, spravne
a aktualni informace tak, aby byly minimalizovany nezadouci vedlej§i Gginky.

Stranka 2 ze 3

a Tomin Srdosova, PhD.
Reditel NO2265
By Wy MRy R

»
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‘-,“*»*“vr iy e

V Bratislavé, Slovenska republika, 18.12.2023
V platnosti do 18.12.2028
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PRILOHA Il CERTIFIKATU EU SYSTEMU RiZENi
KVALITY ¢&. 2023-MDR/QS-060

vydany pro spole¢nost

STAPRO s. r. 0.
Pernstynské namésti 51, Pardubice-Staré Mésto, 530 02 Pardubice, Ceska republika

Poboéky (Ceska republika):
Panorama Business Centrum, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2
Vystavni 292/13, 702 00 Moravska Ostrava
Pfikop 834/6, 602 00 Brno-stied

Historie certifikatu:

Odkaz na Certifikat EU Datum vydani Cislo Zadosti

Povize systému fizeni kvality 0 posouzeni shody ZP Po.p.ls

0 2023-MDR/Q1S-060 18.12.2023 MDR258_2023 Prvni vydani

Stranka 3ze 3

- BEL

Internnationnl
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na Tomin Srdosova, PhD.
Reditel NO2265
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x
o
o
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V Bratislavé, Slovenska republika, 18.12.2023
V platnosti do 18.12.2028




STAPRO

EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce

Spoleénost STAPRO s. r. o.
Pernstynské nameésti 51, Pardubice-Staré Mésto,
530 02 Pardubice, Ceska republika

pfijala nezbytna

opatfeni k zajisténi shody vyrobku s pfedpisy

Vyrobek / obchodni nazev

Klinicky informacni systém FONS Enterprise /| FONS
Enterprise / KIS FE

Zakladni UDI-DI:

859419125FEZB

Jediné registracni Cislo (SRN)

CZ-MF-000033591

UrCeny ucel

Klinicky informacni systém FONS Enterprise je procesné
orientovanym klinickym informa¢nim systémem uréenym ke
komplexni diagnostice a [é¢bé pacientl napomahajici
uzivatelim (lékafim a dalSimu zdravotnickému personalu)
k navrhu, validaci a ovéfeni jejich postupl tim, ze poskytne
relevantni, spravné a aktualni informace tak, aby byly
minimalizovany nezadouci vedlejsi u€inky.

Klasifikace zdravotnického
prostifedku

Rizikova trida llb, dle Prilohy VIII, Pravidla 11 Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o
zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni

Revize EU Prohlaseni o shodé ¢.

00

Misto a datum vydani

Pardubice, 18.12.2023

a byla

mu prokazana shoda s poZadavky

Pravni pfedpisy

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, o zdravotnickych prostfedcich (MDR),
v platném znéni

Postup posuzovéani shody

Priloha IX - Posouzeni shody zalozené na systému fizeni
kvality a na posouzeni technické dokumentace

aby mohl byt vyrobek oznacen stitkem CE a bezpecné pouzivan s tim,
Ze odpovida svému uréenému pouZiti s ohledem na obvyklé podminky.

Certifikat €.

2023-MDR/QS-060

Notifikovana osoba

Oznameny subjekt 2265 — 3EC International a.s.
Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika,
www.3ec.sk

Toto prohladseni o shodé vydava na vyhradni zodpovédnost vyrobce STAPRO s. r. 0. a zaroven timto

prohlasuje, Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shodé s pozadavky Naftizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o

zdravotnickych prostredcich, v platném znéni.

Rev. 00




STAPRO

SEZNAM POUZITYCH NORMATIVU, V PLATNEM ZNENI

Timto vyrobce potvrzuje, Ze pfi posuzovani shody vySe uvedeného vyrobku byly aplikovany
poZadavky néasledujicich nafizeni, smérnic a technickych norem:

¢ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
- Nafizeni EU o zdravotnickych prostredcich
e Smérnice ES 80/181/EHS ve znéni smérnice 2009/3/ES
- Smérnice Rady o jednotkach méreni
e ENISO 13485:2016 ed. 2/Zména: A11:2022
- Zdravotnické prostredky — Systémy Fizeni jakosti — Regulacni poZadavky
o ENISO 14971:2012/ Zména: A11:2022
- Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky
o TNICEN ISO/TR 24971:2022
- Zdravotnické prostredky - Navod pro pouZiti ISO 14971
o ENISO 20417:2021
- Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem
o ENISO 15223-1:2022
- Zdravotnické prostredky — Znacky pouZivané s informacemi poskytovanymi se
zdravotnickymi prostfedky
o EN 62304:2006 / Zména: A1 05.16 :2016,
- Software zdravotnickych prostfedki — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru
o EN 62366-1:2019
- Aplikace stanoveni pouZitelnosti na zdravotnické prostiedky z hlediska bezpeénosti
o EN 82304-1:2018
- Zdravotnicky software - Cast 1: Obecné poZadavky na bezpeénost produktti
e ENIEC 60812 ED.2
- Analyza zplsobu a dusledkt poruch (FMEA a FMECA)
o ENISO 12052:2017
- Zdravotnicka informatika — Digitalni zobrazovani — Komunikace, pracovni postupy, sprava
dat
o AAMITIR45:2012 (R2018)
- Postupy AGILE pri vyvoji softwaru pro zdravotnické prostfedky

Podepsano v Pardubicich dne

/ P 7 5
Ao /A
// 18.12.2023
1/ — 7/}
Ing. Leos Raibr Ing. Iva Prokopova, MBA
CEO Manazer ISR

Rev. 00



