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UYGUNLUK BEYANI

Biz, Pixmeo SARL, 266 Rue de Bernex, CH-1233 Bernex, Isvicre,
asagidaki tibbi cihazin:

“OsiriX MD”

bizim denetimimiz ve sorumlulugumuz altinda uretildigini tam
sorumlulugumuzla beyan ederiz. Bu urin, tipta tani gérantuleme icin dijital
tibbi gorunttlerin gérsellestiriimesi ve manipllasyonu igindir. Bu tran, ilgili
hikidmlerle uyumludur: Tibbi Cihazlarla ligili 93/42/EEC Konsey Direktifi.
Ek IX'e gore siniflandirma (MDD 93/42/EEC):

Teknik dosya no: DT1301214'e dayali olarak Sinif lla.

Uygunluk sertifikasi (ID 170770516), Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC Ek
II'ye gbre 07.10.2020 tarihinde dizenlenmigtir (ve 26.05.2024 tarihine
kadar gecerlidir) ve ISO 13485 n0:1000130446 sertifikasi 07.10.2023
tarihinde (ve 06.10.2026 tarihine kadar gecerlidir) asagidaki kurum
tarafindan verilmigtir:

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

Uriinin GMDN kodu 40943 'tir.

Bu belgenin gecerlilik tarihi 26.05.2024't0r.

Dlzenlendigi yer ve tarih: Bernex, 26.10.2023
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