1N

EG-ZERTIFIKAT

(Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

Die
DQS Medizinprodukte GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

synedra information technologies GmbH
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6020 Innsbruck

Osterreich

ein vollstandiges Qualitatssicherungssystem fir jede Phase von der Auslegung bis zur
Endkontrolle der Produkte eingefiihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefiihrt von DQS, wurde der Nachweis
erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen gemaf

Anhang Il — ohne Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates iiber Medizinprodukte

bezuglich folgender Medizinprodukte erfullt:

synedra AIM — Software zur Erfassung, Archivierung, Kommunikation, Darstellung und
Befundung von radiologischen und klinischen Bild- und Multimediadaten (Klasse llb)

synedra View - Software zur Betrachtung und Befundung von radiologischen und klinischen
Bild- und Multimediadaten (Klasse lIb)

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang Il, Abschnitt 5. Die CE-Kennzeichnung
mit der Nummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem Zertifikat gelisteten
Produkten angebracht werden. Fir das Inverkehrbringen von Klasse Il Produkten ist noch eine
EG Produktauslegungsprufung nach Anhang Il, Abschnitt 4 notwendig.

Zertifikat-Registrier-Nr. 342203 MR2

Zertifikat-ID 170510162

Zertifizierungsdatum 2011-01-22

Gultig bis 2016-01-21

Frank Graichen Stefan Hofmann
Geschaéftsfiihrer Leiter der Zertifizierungsstelle
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Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte mit der Nummer der Benannten Stelle 0297. 1/1



