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DECLARACAO DE CONFORMIDADE

No6s, Pixmeo SARL, localizada em 266 Rue de Bernex, CH-1233 Bernex,
Suica, declaramos sob nossa total responsabilidade que o seguinte
dispositivo médico:

“OsiriX MD”

é produzido sob nossa supervisao e responsabilidade. Este produto
destina-se a visualizagdo e manipulacédo de imagens médicas digitais para
diagnostico em medicina. Este produto estd em conformidade com as

disposicoes aplicaveis da Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos.

Classificacao de acordo com o Anexo IX (MDD 93/42/CEE):
Classe lla, com base no arquivo técnico n° DT1301214.

O certificado de conformidade (ID 170770516) foi emitido em 07/10/2020
(valido até 26/05/2024) de acordo com o Anexo Il da Diretiva de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE, e o certificado ISO 13485 n°
1000130446 foi emitido em 07/10/2023 (valido até 06/10/2026) pelo
seguinte organismo:

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

O c6digo GMDN do produto é 40943.
A data de validade deste documento é até 26/05/2024.

Local e data de emissao: Bernex, 26/10/2023
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Antoine Rosset, Director



