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VYHLASENIE O ZHODE

My, spolo¢nost Pixmeo SARL, so sidlom na adrese 266 Rue de Bernex,
CH-1233 Bernex, Svajciarsko, vyhlasujeme pod plnou zodpovednostou,
Ze nasledujuce zdravotnicke zariadenie:

“OsiriX MD”

je vyrabané pod nasim dohl'adom a zodpovednostou. Tento produkt sluzi
na vizualizaciu a manipulaciu digitalnych medicinskych obrazov pre
diagnostické obrazové vySetrenia v medicine. Tento produkt je v sulade s
prislu§nymi ustanoveniami Smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
zariadeniach.

Klasifikacia podla Prilohy IX (MDD 93/42/EHS):

Trieda lla, na zaklade technickej dokumentéacie ¢. DT1301214.

Certifikat o zhode (ID 170770516) bol vydareny dria 07.10.2020 (platny do
26.05.2024) podla prilohy Il Smernice o zdravotnickych zariadeniach
93/42/EHS a certifikat ISO 13485 €. 1000130446 bol vydareny dra
07.10.2023 (platny do 06.10.2026) nasledujucim subjektom:

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

GMDN kod produktu je 40943.

Platnost tohto dokumentu je do 26.05.2024.

Miesto a datum vydania: Bernex, 26.10.2023
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Antoine Rosset, Director



