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Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

dl' H icoserve

technology for healthcare

A Siemens Healthineers Company
ITH icoserve technology for healthcare GmbH

Innrain 98
6020 Innsbruck
Osterreich

SRN: AT-MF-000001995

ein Qualitdtsmanagementsystem in Ubereinstimmung mit

Anhang IX, Kapitel I und III der Verordnung (EU) 2017/745

Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines Qualitatsmanagementsystems und einer
Bewertung der Technischen Dokumentation

eingerichtet hat, anwendet und aufrechterhalt, welches die im Anhang dieses Zertifikates
aufgefuhrten Produktkategorien und Produkte abdeckt.

Die Konformitat des Qualitdatsmanagementsystems wurde in einem Audit festgestellt und
unterliegt der regelméRigen Uberwachung nach Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 3.
Einschrankungen dieser Zertifizierung werden im Anhang aufgefuhrt.

Die CE-Kennzeichnung mit der Kennnummer der Benannten Stelle (0297) darf an den im Anhang
gelisteten Produkte angebracht werden.

Fur das Inverkehrbringen der im Anhang gelisteten Produkte der Klasse III und IIb implantierbar

gemaR Artikel 52(4) Unterabsatz 2 ist eine erganzende Bescheinigung nach Anhang IX, Kapitel II
erforderlich.
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Akkreditierte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt am Main

Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Verordnung (EU) 2017/745

des Rates iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0297.
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Anhang zum EU-Qualitatsmanagementzertifikat
SRN des Herstellers: AT-MF-000001995
Zertifikat-ID: 1000169848

Von dieser Bescheinigung abgedeckte Produktkategorien und Produktvarianten:

Produktkategorie: MDA 0315 - Software

Produktbezeichnung: syngo.share view diagnostic

Risikoklasse: lla

Basis-UDI-DI: 4260498940001ZT

Zweckbestimmunag: syngo.share view diagnostic ist Software fir Fachpersonal wie Arzte,

Technologen und Pflegekrafte zur klinischen Bild- und Befund-
Verteilung fir diagnostische Zwecke und verfiigt Gber
standardisierte, generische Schnittstellen zur Kommunikation mit
Medizinprodukten ohne deren Funktionen zu kontrollieren oder zu
beeinflussen. syngo.share view diagnostic ermdglicht den Zugriff auf
Daten von verbundenen Systemen (wie beispielsweise Vendor
Neutral Archives, Picture Archiving and Communication Systems,
DICOM Archive, XDS/-I Affinity Domains, Elektronische
Patientenakten, Krankenhausinformationssysteme) und dem lokalen
Dateisystem zur elektronischen Darstellung von Daten zur Diagnose,
Befundung und Annotierung.

Produktkategorie: MDA 0315 - Software

Produktbezeichnung: syngo.share webview diagnostic

Risikoklasse: lla

Basis-UDI-DI: 4260498940001ZT

Zweckbestimmunag: syngo.share webview diagnostic ist eine Webanwendung fir

Fachpersonal wie Arzte, Technologen und Pflegekréafte zur klinischen
Bild- und Befund-Verteilung fur diagnostische Zwecke und verfugt
Uber standardisierte, generische Schnittstellen zur Kommunikation
mit Medizinprodukten ohne deren Funktionen zu kontrollieren oder
zu beeinflussen. syngo.share webview diagnostic ermdéglicht den
Zugriff auf Daten von verbundenen Systemen (wie beispielsweise
Vendor Neutral Archives, Picture Archiving and Communication
Systems, DICOM Archive, XDS/-1 Affinity Domains, Elektronische
Patientenakten, Krankenhausinformationssysteme) und dem lokalen
Dateisystem zur elektronischen Darstellung von Daten zur Diagnose,
Befundung und Annotierung.

Durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen:
549281 A210985MED MDR2017Q vom 10.03.2023
549281 A210985MED MDR2017B vom 11.12.2022

Weitere Bedingungen oder Einschrankungen zur Gultigkeit dieser Bescheinigung:
n/a

Hinweise auf friihere Zertifikate:

Revision Giiltig ab Zertifikat-ID Beschreibung der Anderung
01 2023-06-01 1000120493 Neue Zertifikatsvorlage

Dieser Anhang ist nur glltig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat. 2/2
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