TuV NORD

CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik llp.p.4) / acc. 93/42/EEC Annex liw.o. 4

Niniejszym zaswiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

Synektik S.A.
al. Witosa 31, PL / 00-710 Warszawa

dla kategorii wyrobéw klasy llb / for the product category class lib
(Lista wyrobow patrz zatgcznik 1 / List of products see annex 1)

System do rejestraciji, wizualizacji, opisu i archiwizacji medycznych danych obrazowych.
System for recording, visualization, description and archiving of medical imaging data.

stosuje system zapewnienia jako$ci w projektowaniu, produkgiji i kontroli koricowej wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiami Zatacznika Il

(z wylaczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.
Wazno$¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowanga zgodnie z Zatacznikiem Il, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex Il
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0284/3808/2019 Wazny od / Valid from 01-11-2019
Raport nr / Report No.: PL3808/2021-05 Wazny do / Valid until 25-05-2024
omel Lukaszczyk Katowice, 25-05-2021

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ‘W +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr / Report No.: PL3808/2021-05

Typ / Type

System do rejestracji, wizualizacji, opisu i archiwizacji
medycznych danych obrazowych. /

Recording, visualization, description, and archiving
system for medical imaging data.

el LukaSzczyk
Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices

ZALACZNIK ... o1z | ANNEX o1 pugesors

TNP/MDD/0284/3808/2019
Wazny od / Valid from  01-11-2019
Wazny do / Valid until  25-05-2024

Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

ARPACS® zintegrowany system medyczny, llb
skiadajacy sie z modutéw:

Modut ARPACS ArView
Modut ARPACS OUT
Modut ARPACS RIS
Modut ARPACS SRV
Modut ARPACS WEB.

16247

ARPACS® integrated medical system, consisting
of the following modules:

Modut ARPACS ArView
Modut ARPACS OUT
Modut ARPACS RIS
Modut ARPACS SRV
Modut ARPACS WEB

Katowice, 25-05-2021

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



TUVNORD

ZASWIADCZENIE ....coi:: | CONFIRMATION s ;e

Nr 1 do certyfikatu nr TNP/MDD/0284/3808/2019 /
No. 1 to the certificate no TNP/MDD/0284/3808/2019

Wydanego dla firmy / Issued for the company

Synektik S.A.
ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3, PL / 00-728 Warszawa

Opis zmian w liscie certyfikowanych wyrobéw / Description of changes to the list of certificated product

Zmiana adresu rejestrowego i adresu wykonywania dziatalnosci z al. Witosa 31, PL / 00-710 Warszawa na ul. Jézefa Piusa
Dziekoriskiego 3, PL / 00-728 Warszawa. /

Change of the registered address and principal place of busines from al. Witosa 31, PL / 00-710 Warszawa to ul. J6zefa Piusa
Dziekorniskiego 3, PL / 00-728 Warszawa.

Jednostka Notyfikowana przeprowadzita analize wnioskowanej zmiany zgodnie z wymaganiami opisanymi w dokumencie MDCG 2020-3. Niniejszym
potwierdza, ze zgloszenie nie stanowi istotnej zmiany w projekcie wyrobu, przewidzianym zastosowaniu oraz w systemie zarzadzania jakoscig
w rozumieniu Art. 120 u. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a wskazany wyzej certyfikat
zgodnosci zachowuje wazno$¢.

The Notified Body has examined the requested change in accordance with the requirements described in MDCG 2020-3. The Notified Body confirms that
the implementation of the change does not represent a significant change in design, intended purpose and quality management system in the meaning
of Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 and the certificate of conformity indicated
above remains valid.

rdQ
Jowitd Dyrda Katowice, 08.09.2021
Jedngstka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. B +48 32 786 46 46
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania zaswiadczenia tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this confirmation only without changes.



Synektik

Deklaracja zgodnosci WE
EC Declaration of Conformity

Synektik S.A. jako wytwodrca wyrobu medycznego klasy llb o nazwie :
ArPACS® zintegrowany system medyczny

przeznaczonego do rejestracji, wizualizacji, opisu i archiwizacji medycznych danych
obrazowych konfigurowany z modutéw:

Modut ArPACS ArView
Modut ArPACS OUT
Modut ArPACS RIS
Modut ArPACS SRV
Modut ArPACS WEB

do ktdérego odnosi sie niniejsza deklaracja, oswiadcza, ze jest on zgodny z wymaganiami
dyrektywy Unii Europejskiej nr 93/42/EWG zgodnie z zatgcznikiem Il bez p. 4 oraz Ustawg o
wyrobach medycznych z 11 wrzesnia 2015 r. i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 17
lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych.

Do oceny zgodnosci zastosowano nastepujgce normy zharmonizowane:

PN-EN I1SO 13485:2016-4 Wyroby Medyczne - Systemy Zarzqdzania Jakoscig - Wymagania dla celow przepiséw prawnych,
PN-EN 62304:2010 Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zZycia oprogramowania,

PN-EN 62366-1:2015-07Urzqdzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzqdzen medycznych
PN-EN iSO 14971: :2016-04 Wyroby medyczne - zastosowanie zarzqdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych,
PN-EN ISO 15223-1:2017-02 - Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,

w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobow medycznych

Ocena zgodnosci przeprowadzona zostata przy udziale jednostki notyfikowanej nr 2274 -
TUV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, adres: 40-085 Katowice,
ul. Mickiewicza 29

/W//r/ SYNEKTIK SA

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego\Warszawa, dnia 05.10.2021
0D-728 Warszawa

Cezary Kozaneck| NIP 521.31.97-880

Prezes Zarzqdu Synektik S.A.

Synektik SA, ul. Jozefa Piusa Dziekoriskiego 3, 00-728 Warszawa, tel.: +48 (22) 327 09 00, fax: +48 (22) 849 80 55, e-mail: synektik@synektik.com.pl, www_synektik.pl
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XlIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, KRS: 0000377574, kapital zaktadowy: 4 264 564,50 zt
NIP: 521-31-97-880. REGON: 015164655, bank: BNP Paribas Bank Polska SA, nr konta: PL 73 1750 0009 0000 0000 1287 4561



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja w!aécnwego organu / Identification of the Competent AuthOnty

1001 Kod ;/ Code
| PL/CAO1
1.002 Nazwaw}gzyku mpe;mrym popolsku | Name in [ocai Ianquagp In Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw B10b03czych

1 003 Nazwa po angielsku /' Name in Engh:h
| The Office for Reg:l.stratlon of Medic:.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

| 1.004 Kod kraju T ‘unm; 'n,udo = ] 1.005 Kod p-ncztowy i miasto / / Postal code and uty
' PL |
| 1.006 Ulica, nr/ Street,no, | 1.007 Telefon/Phone R

' | +48 22 4921100

Proszg wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszema lub pomadumlema Ident;flcatmn of notification

1.008 Data wplywu / Date of notific atlon [1. 009 Numer refetencyjny Reference number

|
|

i =

. [ 1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type

[:l 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

n 2. Zmiana danych podmictu [/ Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
|

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmiane
In case of change of entity detals please indicate the: data being changed

1.011

| Zmiana adresu rejestrowego i adresu wykonywania dziatalnosci z:
| al. Witosa 31, 00-710 Warszawa

na:
‘ ul. Jézefa Piusa Dziekofskiego 3, 00-728 Warszawa

- o

. 1.012 Status podmi_otu doknnu:qnego niniejszego 2gloszenia lub pmvladumrema S\anis o the argangation making this notification
l W - Wytwadrca (Praducent} / Manufaciurer

|

‘ A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

| 1 - Importer /' Importer

D - Dystrybutor ! Disinibutor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedgure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steritizing medizal device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dzialania) / Organization cafn;m?_fy_gr
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj ukytek wyréb IVD | Laboratory produced in home 1D rJW‘wmr Nnﬁvm'n ,mh | Pmmm HW‘
. - ‘ Kantalaria Glimng

DL - podmiot wykonujacy dziatalnost lecznicza / Ennity performing medical activity
1Z - Instytucija zdrowia publicznego / Health institution 2321 "ig- 1 2

P - podmiot, itéry usywa wyrobow do dziatainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity tha mi(':s products for :)ua‘im)rﬁmur-!r .af_riuv-'w
. 4
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L oF ldentvﬂkacja wvtwércy {producenta) / ldentlﬁcatlon of the rnanul’aaurer

i 1.013 Numer referencyjny / szerenre number y -1.0;4 Knd_ltmu ‘_mnm -'.m¥ e n
|

| | PL

B 1

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), ;aha { Name of the manufacturer, in full

Synektik SA

"1.016 Nazwa wmmcv {pruduuma], skrocona | Name of the mannr‘acturpr arbbrmrm

11,017 Miasto/ City = T 11018 Kod pocztowy | Postal code A=
Warszawa 00-728
"1.019 Ulica, or/ Steet, 10, i - 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Jézefa Piusa Dziekohskiego 3

1.021 Imie i nazwisko ; Full name 1 1.022 Telefon / Phone

Jacek Krus +48 22 327 09 00

1023 Ema_li_h- = _-_‘___-'—__1(-)2: ‘F-akhshfga;--_-_—-_—___—
jkrus@synektik.com.pl +48 22 849 80 55

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / ldentification of the authorized
[ representative

11025 Numer referencyjny | Reference number 71.026 Kod kraju ; Country code
| ; .
' 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela {upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of th= authernzed repeesentative, in full

71028 Narwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznlonego przedstawiciela), skrécona ' Name of the authonzed representative, abbreviated

1.029 Miasto / City i 1 1.030 Kod pocztowy | Fostal code

e : l.

1,031 Ulica, nr / Steeet, nc T 11,032 Skrytka pocrtawa ; PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1033 Imie i nazwisko / Full name - 1.024 Telefon[ Zhone
I
1,035 E-mail 1,036 Faks . Fox

[] 1 -..importera/ ..importer

€. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
l (] o- dvstrvbuhoe'a, ... distributor
[ 1.038 Numer referencyjny / Reference number ~  T1.039 Kod hra;u Lounrry cote =
I
1.040 Nazwa importera lub dvshvbmwa. pelna | Narme of the m:;;onnr or tls'mburnt n Full = . i 4

1 041 Nazwa rmpodefa fub dystrybutm'a, skrocona | N

1.043  Kod pocztowy | “osfal code

(1042 Miasto,
!
| e — e — e —————— i e ==. *

1.044 Ul_ic;,_m_,_ Sovest, 0o, 1 1,045 Skrytha poczmw; . PO Box

Os;)ba do komaktu G ";\a 2ersen
1. (}46 Imig i nazwnsko F ity

|
|
L
.

= = = : ‘

—— -— - =

1.04B E-mail h ' 1 1.099 Faks, 7

S |

1D 2327 2019 04535 BRI i b2 Strona Paye 2/ 3



E Identvﬁkacja seoll) Identlﬂcatvon of the organization ..

| |:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system ar procedure pack
S -... podmiotu steryiizujgcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... steriizing medical device, system or procedure pack
O - ... Swiadczxeniodawcy wykonujacego ocene dziatania {badanie dziafania) / ... carryng out performance evaluation
L -... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory praduced in home (VD device
DL - ... podmiot wykonujacy dziatainos¢ lecznicza / Entity performing medical activity
1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoscl gospodarczej lub zawedowaej [ Entity that uses products for busingss or professional

{ 1 051 Numer refefemyjny; Reference number 1. 052 Kod kraJu ! Fountry code

T.EI_.'B_&azwa;dmiutu, pel_na / ﬁw Ef !_11; ur:;amaatlt;n._E Fut'l' e

1 ol T e t—— - S—
|

1. 54 Narwa podmlntu, sitrémna qame af rr-«- Jrgmnzmrm at:t:mwalml

1 056 Kod noatowy / Postal code

, DG | 1.058 Skrytka poc:towa PO Box
|

N L

LOsobadokontaktu Contactpersopn sun si8 - o |
| 1.059 Imbelnazwls&n: il name [1.060 Telefon/ Phone

‘ |
|
. — . . . S—— W —
1'1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax

L |

| G. 1dentyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA fub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
! To be fitied in by person act:nq as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

[}

b =—=——— = —_—— —

61 063 Imle ] nazwrsko (= »ll name

|
:h1.054 Miasta ¢ Caty " . 11.055 Kod pocztowy / Postal code
[raspenessmn.. e L T y S ey | R e W S
1.066 Uiica, nr 3treef no. 1.067 Skrytka poatnwa/PO Box
|

R — e} e .

E— -
[1.068 Telefon ; Phane | 1 069 Faks Fax

l |

H. Llczba wvrobow objetych tym zgtoszeniem lub pow1adom|emem / Number of devices covered by this notlﬂcation |

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesh nie dotaczono danego typu formularza !
Please prawide proper aumbers or zero If there are no atfached forms of given type

1) D (N 5 (| (R

— — D et ——— —— ——— —— = = = T — ==
11,070 Ltcr.ba dotaczonych Zaiacmikéw nr 2 Mumber of attached forms no, 2 1
U= i — . _ g J - B &N T - . . —|
| 1.071 LH:Zba dotaczonych Zalaanikéw nr 3 / Number of attachied forms ne. 1 0
| 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zalaczmkach nr 4/ Number of devices listed i attached forms no, 4 0
— — e e ———— e —— - — ——— e e e e e B ——

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Cit Warszawa Data / Date 2021-10-05

/j’YME TIK S.A.
Narwisko / Name Cezary Kozanecki Podpis / Signature - .

= = = —_— -~ Cetary Kozanecki-
Prezes Zarzgdu

SYNEKTIK SA
ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
ID: 2327 2019 0455 WML FL 1 00-728 Warszawa Strona - Page 3/ 3
NIP 521-31-87-880






Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrob6w medycznych

i systemow lub zestawow zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze

wypelniac tylko poia z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

=

| A. ldentyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2. 001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference ’ll..mbﬂr of form no. 1 | 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
! 1 Ordinal number of form no, 2 within this notification
} 2 c03 Numer referency]ny Reference number S e 2.004 Rodzaj zgloszenia / NotllﬁcatTo-n WEJ;E = ) =1
i |:] Pierwsze / First Zmiana /Change
I > e — S pmiia
| 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie I
: In casea of change of device detalls please indicate the data being changed
Zmiana adresu rejestrowego i adresu wykonywania dziatalnosci z:
al. Witosa 31, 00-710 Warszawa
na: |
ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728 Warszawa
B. Identyf‘ ikacja wyrobu / Identlf cation of device
=== — —— == =— ———
| 2.006 Typ wyrobu / Device type
|
Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyrob na zaméwienie |:| System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
[ . D = | Regula (jesli dotyezy)
2.007 Klasyfikacja / Classification ! 2.008 Rule (where applicabie)
L—_l 1, Aktywny wyréb medyczny do implantagji / Active impiantatle medicai device 10b
l:l 2. Wyrob medyczny ldasy 1/ Class I medical device
D 3. Wyrob medyczny kilasy I sterylny / Class I medical device, steriie
D 4, Wyréb medyczny Wasy 1 z funkcja pomiarowa / Class [ medical device with measuring function
|:] 5. Wyrob medyczny idasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzythu / Ciass I medical device, reusable surgical [
D 7. Wyrob medyczny klasy I¥a / Class 11a medical device |
1
B. Wyréb medyczny klasy I1b / Class IIb medical device :
I___] 9. Wyréb medyczny klasy 111 / Class 11T medical device |
D 10.  Produkt, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation l
2017/745 ‘
JZgodny z§
(]t dyreidywa 90/385/EWG ‘
2. dyrektywa 93/42/EWG
| |:| 3. rozporzadzeniem 2017/745 '
P . e —
2.009 Nazwa handiowa wyrobu / Trage name of device L}
)
ARPACS®

| Zintegrowany System Medyczny

e

2.010

Inne nazwy tego samegeo wyrohu (jesli s3 uzywane) ; Aiternative namas of the same device (if used)

| 2,011 Typ, modei, wersja wykenania ' Type, model, make

ARPACS SRV — serwer; ARPACS RIS — modul wspomagajacy zarzadzanie jednostka stuzby zdrowia
ARPACS ArView - modut przegladarki obrazéw; ARPACS OUT - modul wydawania wynikéw i archiwizujacy
J ARPACS WEB - modui dystrybucji i obslugi zdalnego dostepu do badan (przegladarka WEB)oraz
| dedykowanego sprzetu, na ktérym jest zalnstalowany (patrz aktualna Karta Wyrobu dostepna DT)

2 012 Grupa rodzamwa wyrobow ,‘ Generic device group 23

n.d.

ID: 290¢%

7957 07320 WMl F2 1.2

1

Strona / Page 1/3



B. Identyflkaqa wyrobu (cd.) / e n*'ricahon of device {

g 2 013 Nazwa zastosowane;, mledzynamdowo umaney ncmenk%am; Y

Mame of appiied, internationally recogn

UMDNS

Krotki ap;s wyrobu i ;a-‘qn przeWIdZiaﬂe zastosowamel

2.015 W jezyku miejscowym - po poisku, in

Obrazéw i

Systemy Informacyjne, Archiwizacja
Komunikacja, Radiologia

sterowanie procesem diagnostycznym poprzez
wplywanie na wykorzystywanie urzadzenia
zrbédlowego poprzez dystrybucje danych
niezbednych (procedury, sekwencje, projekcje,
slowniki) do przeprowadzenia procesu
diagnostycznego poprzez gléwny modutr ARPACS
SRV, miedzy innymi za pomoca ustug MWL/MPPS.
Zastosowanie slownikdéw przypisanych do maszyn
diagnostycznych, oraz procedur stosowanych w
danym Zakladzie Leczniczym w znacznym stopniu
zmniejsza ryzyko niepoprawnie przeprowadzone]
procedury diagnostyczne]

pozyskiwanie badan z réznych zrédeil w celu
zwiekszenia mozliwosci diagnostycznych (np.
porbéwnywanie badan pacjenta w funkecji czasu i
typdw badan)

weryfikacja i kontrola poprawnosci,
integralnosci i jakosci obrazu DICOM

zapis obrazéw medycznych na réznych
nosnikach (archiwizacja) =z zachowaniem jakosci
diagnostycznej

udostepnianie obrazdéw innym systemom i
uzytkownikom wraz przegladarka diagnostyczna

wizualizacja obrazu diagnostycznego 3D, MPR,
obrébka obrazu diagnostycznego celem
postawienia diagnozy

zarzadzanie danymi administracyjnymi
pacjentdw, w tym przekazywanie poprawnych
danych oscbowych urzadzeniom medycoznym pomocs
ustug HL7 i MWL/MPPS celem unikniecia pomylki
w przypisaniu postawionej diagnozy witasciwemu
pacjentowi.

przekazywanie danych krytycznych dla zdrowia
pacjenta na maszyny diagnostyczne (np. ciaza
czy uczulenie na kontrast), oraz w przypadku
rejestracji - uniemozliwienie rejestracji
badania, je$li stanowi to zagrozenie dla
zdrowia pacjenta (np. uczulenie na kontrast,
klaustrofobia w przypadku badan MR)

przypisywanie okreglonych badan $cisle
okreslonym maszynom diagnostycznym
(ograniczenie dystrybucji danych do urzadzen
na ktérych powinno byé wykonane badanie)

ograniczanie zakresu badan (anatomicznych i
procedur) do procedur dostepnych na danej
maszynie diagnostycznej, co eliminuje
mozliwoéé wykonania niewlasciwe] lub zbednej
procedury - np. badania wielofazowego z
kontrastem, je$li jest to zbedne)

anonimizowanie badan (tworzenie
ogb6lnodostepnych badan na podstawie
istniejacych w celu udostepniania ciekawych
przypadkdéw - zwiekszanie wyszkolenia
diagnostow)
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Kod rodzajowy wg zastosowane_; rmmenmatu i
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angielsku / in English

Information Systems, Picture Archiving and
Communication, Radiology

control of the diagnostic process by
influencing the use of the source machine
through distribution of the data necessary
(procedures, sequences, projections,
dictionaries) to perform the diagnostic
process via the main module of ARPACS SRV,
among others via MWL/MPPS services. The use of
dictionaries assigned to diagnostic machines
and procedures used in a given Healthcare
Facility significantly reduces the risk of
incorrectly performed diagnostic procedure

acquisition of examinations from various
sources in order to increase diagnostic
possibilities (e.g. comparison of patient
examinations as a function of time and
cxamination typeso)

verification and control of the correctness,
integrity and quality of the DICOM image

saving medical images on various carriers
(archiving) while preserving diagnostic
quality

providing images to other systems and users
with a diagnostic browser

3D visualisation of diagnostic images, MFR,
diagnostic image processing for diagnosis

management of patients' administrative data,
including transfer of correct personal data to
medical devices using HL7 and MWL/MPPS
services in order ta avoid mistakes in
assigning the diagnosis to the correct patient

Transmission of patient-critical data to
diagnostic machines (e.g. pregnancy or
contrast allergy) and, in the case of
registration, prevention of registration of
examinations if this poses a risk to patient
health (e.g. contrast allergy, claustrophobia
in MR examinations)

assigning specific examinations to specific
diagnostic machines (limiting data
distribution to the machines on which the
examination should be performed)

limiting the scope of examinations
(anatomical and procedural) to procedures
available on a given diagnostic machine, which
eliminates the possibility of performing an
inappropriate or unnecessary procedure - e.g.
multiphase examination with contrast if it is
unnecessary)

anonymising examinations (creating publicly
available examinations on the basis of
existing ones in order to make interesting
cases available - increasing the training of
diagnosticians)

entdw medycznyc %l
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| D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
[ Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobow medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Piease provide information concerming all medical devices included in the system or precedure pack

|r 2.022 Nazwa handlowa 2-023') Grupa rodzajowa 2.024 Tvp,kmode! i 2,025 Nazwa i adres wytworcy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
| wyrebu 3} Wyrobu wersja wykonania {Producenta) przedstawiciela (upowaznionego

| Trade name of device SSTREGIE e ;‘g’:dfg“c‘;ﬂ“t’ an\;j th% Name and addrass of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

] [ G pngireien Name and address of authorised

| i representative {where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-10-05
SYNEKTIK S.A.
Nazwisko / Name Cezary Kozanecki Podpis / Signature /

SYNEKTIK SA
ul. Jdzefa Piusa Dziekoriskiego 3
00-728 Warszawa
NIP 521-31-97-880

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrGb
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawidiela (upowaznionege przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby fub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeder kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych {GMDWN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrob6w medycznych,
- te sama kiasyfikadje,
- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspliny certyfikat zgodnosc lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w acenie ich zgodnosa brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej mz jedng nazwe handlowa w ,ezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa radzajowa wyrobOw 0znacza zbidr wyrobdw o tym samym iub podobnym orzewidzianym zastosowaniu fub o wspolnej technoiogii, co pozwala na sklasyfikowanie ich v
sposdb rodzajowy, nisoddajacy ich specyficznych wilasciwoscl
3} Systemy iub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyraby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub roznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarerm, ksztaitem iub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeh odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych maoga by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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