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PROHLASENI O SHODE

My, spolecnost Pixmeo SARL, 266 Rue de Bernex, CH-1233 Bernex,
Svycarsko, prohlasujeme plnou odpovédnosti, ze nasledujici I€kafské
zafizeni:

“OsiriX MD”

je vyrabéno pod nasim dohledem a odpovédnosti. Tento produkt slouzi k
vizualizaci a manipulaci digitalnich Iékafskych obrazku pro diagnostické
zobrazovani v mediciné. Tento produkt je v souladu s pfisluSnymi
ustanovenimi: Smérnice Rady 93/42/EHS o |ékafskych prostfedcich.
Klasifikace podle pfilohy IX (MDD 93/42/EHS):

T¥ida lla, na z&kladé technického souboru &. DT1301214.

Certifikat o shodé (ID 170770516) byl vydan dne 07.10.2020 (a plati do
26.05.2024) v souladu s pfilohou Il Smérnice o Iékafskych prostfedcich
93/42/EHS a certifikat ISO 13485 ¢. 1000130446 byl vydan dne
07.10.2023 (a plati do 06.10.2026) nasledujicim organem:

DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt
am Main, Germany (n°0297).

GMDN kéd produktu je 40943.

Platnost tohoto dokumentu je do 26.05.2024.

Misto a datum vydani: Bernex, 26.10.2023
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