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GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

sneh Société Nationale de

Certification et d’Homologation ...
Notified Body

Organisme nolifté - Benannie Stelle

N° 0499
EC Certificate

Certificat CE / E(5 Zertifikat

Production Quality Assurance System Approval Certificate according to Annex V of
Medical Deviees Directive (93/42/EEC)

Zerilftkat elnes Produkilons-Qualitiissicherungssystems nach

Certifical de Syitdme d*Assurance de la Qualité de Fabrication
Anhang V der Richilinie ither Medizinpradubte (934 EWG)

selon Annexe Vde Ia Directive relative aex Dispositlfs Médlcany
(93/42/CEE}

We cerlily that the Production Quality Assurance System of the company;
Nous cortiflons par la presente que le Svsteme d'Assurance de la Qualltd de Fobrication de la saclété:

Wir bestdtipen, daf das Produktions-Oualitdrssicherungssystem der Flrma:
MINDWAYS SOFTWARE, Inc.

3001 South Lamar Blvd, Suite 302
Austin, TX 78704

USA

conforms with the following requirements:
Xt CORftmE QX EXIPENCes SHivantes:
den folpenden Bedingungen entsprichi:

Annex V of Medical Devices Directive (93/42/EEC)
Annexe V de ln Directive relative aux Disposirifs Médicaux (93/42/CEE)
Anhang V der Richilinie tber Medizinprodukte (93/4ZEWG)

The scope of the Production Qualily System is detailed in annex which is a constitnent part of this certificate,
Le dvmuine d'application duw sysiéme d’Assurance de la Qualitd de Fabricatdon est dérallld dans Uannexe qul est parde constltuante du

prisent certificat,
Diie Zweckbestimmung des Produlmions-Quativdeisicherangssystemys i50 im Ankang awfgcfihet, 5t Bestendicil des vorlicgenden Zertifihas,

Certificate No. L 0543792-01

Certificar 7 Zertifthar

The certiticate is valid for five years and subject to a yearly reassessment.
Le Certificat a une validite de cimg ans ef 5t sonmis @ wne rédvaluadon annpelie.
Die Gidltiykelt des Zerdfikais betrdge filnf Jahre und nnterficge ciner jdhriichen Bewertung,

Luxembourg, 27.07.2005

Société Nationale de Certification ot d° Homalogation g.4 r.1.

11, e de Tuxembowrg = BB 23 ‘
Claude LIESCH

15201 Sandweiler / T axembonrg,
B (Int+352)357214-250  Foax (Int+352) 315 72 14-244
Consciller de direction
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GRAND-DUCHF. DE LUXEMBOURG

sneh Société Nationale de

Certification et d’Homologation ...
Notified Body

Organisme zotifié - Benannte Stelle

N° 0499

Annex of Certificate No.

Anneve du cortificat na, / Aihang zum Zertifikat Nr.

L 0543792-01

MINDWAYS SOFTWARE, Inc.

Scope: Aspects of manufacture concerned with the metrological requirements of
Domuine d'application: Aspeces de ty fabrication lids aux exigences métrolugiques de
Zweckbestimmung - Herstelbungsschritte in Zusammenhang mil den messtechnischen Anforderungen von

QCT PRO Bone Mineral Densitometry System

and following components:

QCT PRO 3D Spine Analysis Module,
QCT PRO 2D Spine Analysis Module,
QCT PRO CTXA Hip Apalysis Module,
CT Calibration Phantom, QA Phantom,
Bolus Bags, C1 'Table Pad Set
QCT PRO PACS Option

This annex is only valid if attached to the certificute mentioned ubove,
La présente annexe oxi sealement valuble en relation ave fe certificat memionné ci-dessus.
Dicser Anhung hat nar Giiltigkeit in Verbindung mit dem eben genannien Zertifikad.
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[uxembourg, 27.07 2005

Swidtd Natinaale de Certifisation ot $"Homologation 5.4 .l

11, ey de Tauxcrboig B3 BUP. 23

152071 Sandwaeiler 7 T axembourg, e frr

B (I+352) 3572 14250 Fax (t+3152) 15 72 14244 ) Clande LlLt_rLll_
Consetller de direction



