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EU Declaration of Conformity

in accordance with Regulation (EU) 2017/45 on Medical Devices

Manufacturer Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Germany

Single Registration Number: Not yet assigned

We, Carl Zeiss Meditec AG, herewith declare under our sole responsibility that the following Medical Device meets the
Requirements of the European Regulation (EU) 2017/745.

Product identification
Medical Device Name / Trade Name
Models/Reference

Part Number(s)
Accessories

Medical Device Class
Conformity Assessment Procedure

Scope of Application

UMDNS classification
GMDN Code

Basic UDI-DI

Notified Body

Certificate Number
The device is also in conformance with

Slit Lamp
SL 120/ SL 130
SL 120/SL 130

n/a
IT 760.i, IT 1060.i, SL Imaging Solution, AT 020, AT 030

Class |
Annex Il and Il of Regulation (EU) 2017/745

This Declaration of Conformity is valid for all products
manufactured until 2022-03-07

12-281

35148

4049471_SL0001_YV

n/a Digitally signed by Gherman Irina
Date: 2023.03.20 12:27:59 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

n/a
Directive 2011/65 EU (RoHS)

Any Modification to the Product not authorized by Carl Zeiss Meditec AG will invalidate this Declaration.

i.V.Dr. hrrsuan_Mue ster
Head of CoCe Jena

i.v.Dr. Hanz:hlm Mlesner

Director Regulatory Affairs and Clinical Affairs

2021-05-26
Jena
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity
(Language according to IATE abbreviation)

bg 1) EC geknapauns 3a choTeeTcTBMe Cnoped pernameHT (EC) 2017/745 oTHoCHO MeAULMHCKUTE M3Aenins 7) Mopenu/PedepeHuns 13) UMDNS knacudgpmkayms
2) MponssoguTen Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Mepmanus 8) ApTukyneH(n) Ne 14) GMDN kop
3) EpuHeH perncTpaynoHer Homep 9) MpuHaanexHocTn 15) basoe UDI-DI
4) Hue, Carl Zeiss Meditec AG, o pup Ha Hawa ye no-gony wagenue
A b T (EC) 2017/745. ;II:) Knac H:y:izu::::::;::ieanne 16) HoTuduympaH oprax
}11poue)
5) ETUKET Ha npoayKTa T s AT 17) Homep Ha cepTugukaTa
6) Nme Ha 0 THp! 12) Obxear 18) YpeRbT chilO TaKa CHOTBETCTBA Ha
19) Beskaken, Hepaapeluenn o Carl Zeiss Meditec AG, npoMeHn No npoaykTa, e aHynupar Task Aexnapaumsa.
cs 1) EU prohlaSeni o shodé podle naflzeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich 7) Modely / odkaz 13) Klasifikace UMDNS
2) Vyrobce Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Némecko 8) Cislo(a) artiklu 14) Kéd GMDN
3) Jediné registraéni &islo 9) Prislusenstvl 15) Zakladni UDI-DI
4) My, spole&nost Carl Zeiss Meditec AG, prohladujeme na nasi viastni zodpovédnost, Ze nasledné uvedeny " N 3
5 A N {im nafizeni (EU} 2017/745. 10) Tfida zdravotnického prostfedku 16) Oznémeny subjekt
5) Oznaden( prostfedku 11) Postup posuizovani shody 17) Cislo certifikatu
6) Nazev i p ! nazev 12) Oblast piisobnosti 18) Zafizenl je rovnéZ ve shodé s
19) V&echny zmény prostfedku, kieré neautorizovala spoleSnost Carl Zeiss Meditec AG, jsou divodem pro zanik
tohoto prohlagenl.
da 1) EU. ing iht. (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr 7) Modeller / reference 13) UMDNS-klassificering
2) Producent Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Tyskiand 8) Artikelnummer/-numre 14) GMDN-kode
3) Enkelt registreringsnummer 9) Tiloeher 15) Grundlzeggende UDI-DI
4) Vi, Carl Zeiss Meditec AG, erklzerer hermed som ig, at udstyr opfylder = "
kravene i forordningen (EU) 2017/745. 10) Medicinsk udstyrsklasse 16) Bemyndiget organ
5) Produktidentifikation 11) Overensstemmelsesvurderingsprocedure  17) Certifikatnummer
6) Det medicinske udstyrs navn / handelsnavn 12) Anvendeisesomrade 18) Udstyret er ligeledes konform med
18) Alle sendringer af produktet, som ikke er autoriseret af Carl Zeiss Meditec AG, bevirker, at denne erklaering mister
sin gyldighed.
de 1) EU-Konformitatserkiarung entsprechend Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte 7) Modelle / Referenz 13) UMDNS Klassifizierung
2) Hersteller Carl Zeiss Meditec AG, Gosschwitzer Strasse §1-52, 07745 Jena, Deutschland 8) Artikelnummer(n) 14) GMDN Code
3) Einmalige Registrierungsnummer 9) Zubehor 15) Basic UDI-DI
4) Wir, die Carl Zeiss Meditec AG, erklaren unter unserer alleinig dass das -
B . den Ar A a (EU) 2017/745 entspricht. 10) Medizinprodukteklasse 16) Benannte Stelle
5) Produktkennzeichnung 11) Konformitétsbewertungsverfahren 17) Zertifikatsnummer
6) Name des Medizinproduktes / Handelsname 12) Geltungsbersich 18) Das Gerat ist ebenso konform mit
19) Alle Anderungen am Produkt, die nicht von der Carl Zeiss Meditec AG sind, i das.
dieser Erkiarung.
en 1) EU Declaration of Conformity in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices 7) Models/Reference 13) UMDNS classification
2) Manufacturer Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-562, 07745 Jena, Germany 8) Part Number(s) 14) GMDN Code
3) Single Registration Number 9) Accessories 15) Basic UDI-DI
4) We, Carl Zeiss Meditec AG, herewith declare under our sole responsibility that the following Medical Device meets . : e
the of the E , (EU) 2017/745. 10) Medical Device Class 16) Notified Body
5) Product identification 11) Conformity Assessment Procedure 17) Certificate Number
6) Medical Device Name / Trade Name 12) Scope of Application 18) The device is also in conformance with
10) Any Modification to the Product not authorized by Carl Zeiss Meditec AG will invalidate this Declaration.
et 1) EL vastav atsioon m maaruse (EL) 2017/745 kohaselt 7) MudelidAviitenr 13) UMDNS-klassifikatsioon
2) Tootja Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Saksamaa 8) Tootenumber(-numbrid) 14) GMDN Code
3) Unikaalne registreerimisnumber 9) Abiseadmed 15) P6hi-UDI-DI
4) Meie, Carl Zeiss Meditec AG, kil ma 1sel, et allpoot kirj de vastab " B
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017745 néuete kohaselt. 10} MSgliniegadme e, RAL LSS
5) Toote margistus 11) Vastavushindamismenetius 17) Sertifitseerimisnumber
6) itsiini nimi / 12) Kohaldamisala 18) Seade vastab ka
19) Toote mis tahes muudatused, millele Carl Zeiss Meditec AG luba ei ole andnud, muudavad selle deklaratsiooni
kehtetuks.
fi 1) EU- Ikaisul Kuut { i faitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti 7) Mallit / viite 13) UMDNS-luokitus
2) Valmistaja Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse §1-52, 07745 Jena, Saksa 8) Tuotenumero(t) 14) GMDN-koodi
3) Yksildllinen rekisterinumero 9) Lisavarusteet 15) Yksiléilinen UDI-DI-tunniste
4) Me, Carl Zeiss Meditec AG, vasty efta nimetty L o .
laite vasiaa (EU) 20171745 10) luokka 16) limoitettu laitos
5) Tuotetunniste 1) Vaatimustenmukalsbuden 17) Sertifikaatin numero
arviointimenetelma
6) Laakinnallisen laitteen nimi / kauppanimi 12) Soveltamisala 18) Laitteen muu vaatimustenmukaisuus:
19) Kaikki muutokset, joita Carl Zeiss Meditec AG ei ole hy ynyt, mitétsivat taman
fl' 1) Déclaration de conformité UE en respect du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux 7) Modéle / Référence 13) Classification UMDNS
2) Fabricant : Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-62, 07745 Jena, Allemagne 8) Numéro(s) d'article 14) Code GMDN
3) Numéro d'enregistrement unique 9) Accessoires 156) {UD-ID de base
4) Nous, Carl Zeiss Meditec AG, déclarons selon notre seule que le dispositif médical décrit ci-d N " " _ .
st conforme aux exigences du réglement (UE) 20177745, 10) Classe du dispositif médical 16) Organisme notifié
5) Etiquetage du produit 11) Procédure d'évaluation de la conformité 17) Numéro du certificat
6) Nom du dispositif médical / Nom commercial 12) Champ d'application 18) L'appareil est également conforme &
19) Toute ) du progduit non par Carl Zeiss Meditec AG la de ia pré:
déclaration.
e| 1) AfAwon 6 1§ EE olpg Mg Tov 06 (EE) 2017/745 yia 1a 1atpotexvoAoyIkd Tpoidvia 7) MoviéAo/Avagopd 13) Tagivounon UMDNS
2) Kataokeuaotrig Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Meppavia 8) Kwdixkog{oi) mpoléviog 14) Kwdikég GMDN
3) Evidiog apIBpoS karaxmpiong 9) E¢aprijara 15) Baoiks UDI-DI
4) Epeic, n Carl Zeiss Meditec AG, SnAtvoups e aTOKAZITTIKF pag euBivn 611 10 IATPOTEXVOAOYIKS TpoIdV TToU . - " R
TIEPIVPAPETAl OTN CUVEXEIX TTANEO TIC ATTAUTAOEIC Tou Kavoviopol (EE) 2017/745. 10) Katnyopla iatpotexvohoyiod 1ip ) b P
5) Emorjpavon TpoidvTog 11) Atadikagia eKTiHNENG TS CUHPGPPWONG 17) Ap1Bpég moToTToINTIKoU
6) Ovopa Aoylkol TIpolt S/EUTTOPIKI} OVOR 12) Nedlo epapuoyrig 18) H ouCKeUT) CUPPOPPWVETA ETTIONG PE
19) K&Be alhayry a1o Tipoidv Xwplg e5ousiodstnan amméd v Carl Zeiss Meditec AG o8nyei o1nv Tradon 1ng 1axtog g
Trapolsag SHAwong.
es 1) D ion de segun el Regl to (UE) 2017/745 sobre fos productos sanitarios 7) Modelo/referencia 13) Clasificacién UMDNS
2) Fabricante: Carl Zeiss Meditec AG, Gosschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena (Alemania) 8) Numero(s) de articulo(s) 14) Cédigo GMDN
3) Nimero de registro tnico 9) Accesorios 15) UDI-DI bésico
4) Nosotros, Carl Zeiss Meditec AG, bajo nuestra exclusiva r i que el p sanitario o N s
- - cumple los del R (UE) 2017/745. 10) Clase de producto sanitario 16) Organismo notificado
5) Identificacion de! producto 1) Procedimientan de evalyacion de fa 17) Namero de certificado
conformidad
6) Nombre del p 12) Ambito de aplicacion 18) El dispositivo también cumple
19) Todas las modificaciones en el producto que no hayan sido autorizadas por Carl Zeiss Meditec AG causaran la
extincién de la presente declaracion.
ga 1) Dearbhi Ce AE de réir (AE) 2017/745 maidir le Feisti Leighis 7) Leaganacha / Tagairt 13) Aicmid UMDNS

2) Monardir Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, an Ghearméin
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14) Céd GMDN
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity
(Language according to IATE abbreviation)

3) Uimhir aonair chiérichain 9) Oiriciinti

4) Dearbhalonn muidne, Carl Zeiss Meditec AG, faoinar bhfreagracht iomlan go gelefonn an feiste ieighis da 10) Aicme an fheiste leighis

thios ceanglais in (AE) 2017/745.
5) Lipéad an tairge 11) Nés i um measunU c ita
6) Ainm an bhfeiste leighis / Tradainm 12) Raon feidhme

19) Le hathruithe ar bith ar an tairge nach bhfuil Odaraithe ag Carl Zeiss Meditec AG beidh an dearbhdi seo

15) UDI-DI bunusach
18) Comhlacht a dtugtar fégra do
17) Uimhir an deimhnithe

18) Clolonn an feiste chomh maith le

neamhbhaill.
hr 1) Izjava o sukladnosti EU-a sukladno Odredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima 7) Model / upuéivanje 13) UMDNS Klasifikacija
2) Proizvodad Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena. Njemaégka 8) Broj artik(a)la 14) GMDN &ifra
3) Jedinstven registarski broj 9) Pribor 15) Osnovni UDI-DI
4) Mi, drudtve Carl Zeiss Meditec AG, izjavijuj s iskljuéi g dajeu L B .- "
proizvod u sklady s Uredbom (EU) 2017/745. 10) Razred medicinskih proizvoda 16) Prijavijeno tijelo
5) Oznaka proizvoda 11) Postupci ocjenjivanja sukladnosti 17) Broj certifikata
6) Naziv medicinskog proizvoda / trgovatko ime 12) Pedrugje primjene 18) Uredaj je takoder sukladan s
19) Sve promjene na proizvodu, a koje nije autoriziralo drudtvo Canl Zeiss Meditec AG, uzrokuju prestanak vaZenja
ove izjave.
— _—
— = e
hu 1) Eumegfelgléségl nyilatkozat az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) or $2016 2017/745 7) Modell / hivatkozési szam 13) UMDNS osztélyba sorolés
rendelete szerint
2) Gyarté: Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jéna, Németorsz4g 8) Cikkszam(ok) 14) GMDN kéd
3) Egyedi regisztracids szém 9) Tartozék 15) Alapvets UDI-DI
4) Mi, a Carl Zeiss Meditec AG, ezenne! kizard! jik, hogy a leirt
orvostechnikai eszkéz megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletében felsorolt 10) Orvostechnikai eszkez osztalya 16) Bejelentstt szervezet
kévetelményeknek.
5) Termék cimkéje 11) Megfeleldségértékelési eljaras 17) Tanusitvany szama
6) Az hnikai eszkéz neve / i név 12) Hataly 18) Az eszkdz a kovetkezdknek is megfelel:
19) A terméken végzett barmilyen, a Carl Zeiss Meditec AG altal nem érvény i ajelen
nyilatkozatot.
it 1) Dichiarazione di conformita UE ai sensi al regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici 7) Modello/Riferimento 13) Classificazione UMDNS
2) Produttore Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse §1-52, 07745 Jena, Germania 8) Codice/) articolo 14) Codice GMDN
3) Numero di registrazione unico 9) Accessori 15) UD!-DI di base
4) Carl Zeiss Meditec AG dichiara sotto la propria i P ilita che il di medico indicato di seguito B - N . =
A ai requisiti del (UE) 2017/745. 10) Classe dispositivo medico 16) Organismo notificato
5) Etichettatura del prodotto 11) Procedura di valutazione della conformita  17) Nurnero di certificazione
6) Nome del dispositivo medico/Ds 12) Applicabilita 18) Il dispositivo & conforme anche a
19) Tutte le modifiche apportate al prodotto senza autorizzazione di Carl Zeiss Meditec AG comportanc 'annullamento
della presente dichiarazione.
Iv 1) ES atbilstibas deklaracija saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par medicTnas ierfcém 7) Modeli / atsauce 13) UMDNS Kasifikacija
2) RaZotajs Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Vécija 8) Artikula numurs / artikulu numuri 14) GMDN kods
3) Vienotais registracijas numurs @) Piederumi 15) Pamata UDI-DI
4) Més, Carl Zeiss Meditec AG, vienTgi uz savu atbildTou p ka turpmak ap ierfce atbilst . )
Requlas (ES) 2017/745 prasibam, 10) MedicTnas ierféu klase 16) Pazinota struktdra
5) Izstradajuma etikete 11) Atbi p 17) numurs
6) i ierices 1ti nosaukums 12) leceldanas tvérums 18) lerTce atbilst arf
19) Visas i ko nav pi ji né Carl Zeiss Meditec AG, anulé $o deklaraciju.
|t 1) ES atitikties deklaracija pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 del medicines priemoniy 7) Modeliai / Nuoroda 13) UMDNS klasifikavimas
2) Gamintojas ,Carl Zeiss Meditec AG", Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Vokietija 8) Gaminio numeris (-ia) 14) GMDN kodas
3) Unikalusis registracijos numeris 9) Priedai 15) Bazinis UDI-DI
4) Mes, ,Carl Zeiss Meditec AG" p visa patvirti kad $ios icinos pri atitinka N . - R
Europos (ES) 2017/745 reikalavimu 10) Medicinos priemonés klasé 16) Notifikuatoji jstaiga
§) Gaminio Zymena 11) AtbilstTbas nov&rtésanas procedlras 17) Sertifikato numeris
6) ici i p / Prekybinis pavadinimas 12) Darblbas joma 18) Prietaisas taip pat atitinka
19) Bet kokie gaminio pakeitimai, kuriy neautorizavo ,Carl Zeiss Meditec AG", panaikins $ig deklaracija.
mt 1) Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE skont ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar Apparati Medi¢i 7) Mudelli / Referenza 13) Klassifikazzjoni UMDNS
2) Manifattur Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, Jena 07745, i-Germanja 8) Numru(i) tai-Parti 14) Kodi¢i GMDN
3) Numru ta’ Registrazzjoni Uniku 9) Accessorji 15) UDI-Di Baziku
4) Anna, Carl Zelss Medltec AG, hawnhekk niddikjaraw taht ir-responsabbilta unika taghina li I-Apparat Mediku li gej ol . e
jissodisfa (UE) 20177745. 10) Klassi tal-Apparat Mediku 16) Korp Notifikat
5) Tikketta tal-prodott 11) Progeduri ta' valutazzjoni tal-konformita 17) Numru tag-Certifikat
6) Isem tal-Apparat Mediku / Isem Kummer¢jali 12) Kamp ta’ Applikazzjoni 18) L-apparat huwa wkoll konformi ma’
19) Kwalunkwe Modifika tal-Prodott mhux awtorizzata minn Carl Zeiss Meditec AG tinvalida din id-Dikjarazzjoni.
nl 1) EU-conformiteitsverklaring overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 7) M tie 13) UMDNS-classificatie
2) Fabrikant Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Duitsland 8) Artikelnummer(s) 14) GMDN-code
3) Uniek registratienummer 9) Toebehoren 15) Basic UDI-DI
4) Wij, Carl Zeiss Meditec AG, verkiaren onder eigen id dat het hi d hulbmi : "
hulpmiddel voldoet aan de eisen van Verordening (EU) 2017/745. 10)issgervan ; ' 1) Aar instantio
5) Etiket van het hulpmiddel 11) Conformitei ingsp re 17) Certifi immer
6) Naam van het medische hulpmiddel/handelsnaam 12) Werkingssfeer 18) Het apparaat is evenesns conform
19) In geval van wijzigingen aan het product die niet zijn geautoriseerd door Carl Zeiss Meditec AG, vervalt deze
|verklaring.
no 1) EU-samsvarserkleering i samsvar med forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr 7) Modeller/referanse 13) UMDNS-klassifisering
2) Produsent Cart Zeiss Medilec AG, Goeschwitzer Strasse 51-62, 07745 Jena, Tyskland 8) Delenummer 14) GMDN-kode
3) Enkelt registreringsnummer 9) Tilbehar 15) Basic UDI-DI
4) Vi, Carl Zeiss Meditec AG, erklaerer med dette pé eget ansvar at det feigende medisinske utstyret oppfyller kravene -
i den suropsiske forordningan (EU) 20177745, 10) Medisinsk utstyrskiasse 16) Varslet organ
5) Produktidentifikasjon 11) Prosedyre for samsvarsevaluering 17) Sertifikatnummer
6) Navin/handelsnavn pa det medisinske utstyret 12) Bruksomfang 18) Utstyret er ogsa i samsvar med
19) Enhver endring pa produktet som ikke er autorisert av Carl Zeiss Meditec AG, vil gjere denne erkleeringen ugyldig.
pl 1) Di i UE zgodnie z rozpor 1 (UE) 2017/745 o wyrobach medycznych 7) Modele / Odniesienie 13) Kiasyfikacja UMDNS
2) Producent Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Niemcy 8) Numer(y) artykutu 14) Kod GMDN
3) Niep: Yy numer rej iny 9) Wyposazenie 15) Basic UDI-DI
4) My, Carl Zeiss Meditec AG, jako jedyny odpowiedzialny podmiot, ze wyréb medyczny opisany ponizej "
est zaodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745. 10) Klasa wyrobu medycznego 16) Jednostka notyfikowana
5) Oznakowanie produkiu 11) Procedura oceny zgodnoéci 17) Numer certyfikatu
6) Nazwa wyrobu medycznego / nazwa handlowa 12) Zakres stosowania 18) Urzadzenie jest wigc zgodne z
19) Wszelkie zmiany w zakresie produktu, nieautoryzowane przez Carl Zeiss Meditec AG, skutkujg wygasnigciem
certyfikatu.
pt 1) Declarag&o de conformidade UE de acordo com o regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos 7) Modelo / Referéncia 13) Classificagdo UMDNS
2) Fabricante Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 5§1-52, 07745 Jena, Alemanha 8) Numero(s) de artigo 14) Cédigo GMDN

9) Acessorios

3) Numero Uinico de registo
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity
(Language according to IATE abbreviation)

4) Nés, a Carl Zeiss Meditec AG, s0b nossa iva il que o dit
abaixo esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745.

5) Rétulo do dispositivo

médico / Nome

6) Nome do disp

19) Todas as ¢des ac dispositivo nao

médico descrito

pela Carl Zeiss Meditec AG invalidar&o a presente declaragao.

10) Classe do dispositivo médico

11) Procedimiento de avaliagdo de
conformidade

12) Ambito de aplicag@io

16) Organisme notificado

17) Numero de certificado

18) O dispositivo também esta em
conformidade com

1) Declaratie de conformitate UE, pe baza Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

7) Model / Referinia

13) Clasificare UMDNS

ro 2) Producétor Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Germania 8) Numar/Numere de articol 14) Cod GMDN
3) Numar unic de inregistrare 9) Accesorii 15) UDI-DI de baza
4) Noi, Carl Zeigs Meditec AG, declarl?;ybg gz‘)t‘)l[;rli;:;?astré cé disp | medical p L 10) Clasa de dispozitive medicale 16) Organismul notificat
5) Eticheta dispozitivului 11) Procedurile de evaluare a conformitatii 17) Numdr certificat
6) Numele disp: i medical / D 12) Domeniul de aplicare 18) Dispozitivul este conform si cu
19) Toate modificarile aduse produsului, care nu sunt autorizate de Cart Zeiss Meditec AG, duc la incetarea
valabilitatii acestei Declaratii.
sV 1) EU-forsékran om éverensstammelse enligt forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter 7) Modell/referens 13) UMDNS-klassificering
2) Tillverkare Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Tyskland 8) Artikelnummer 14) GMDN-kod
3) Engéngsregistreringsnummer 9) Tillbehtr 15) Grundigggande UDI-DI
:c)w Z:'dz:: ez:i‘sésun;lggi:(;; i? ferklarar pa eget ansvar att féljande markta medicintekniska produkt foljer kraven i 10) Klass av medicintaknisk produkt 16) Anmit organ
5) Produktidentifiering ;er:;et;f:e:;idémning -~ 17) Certifikatnummer
6) Namn pa den ici i Y 12) Tillampningsomrade 18) Instrumentet éverensstammer &ven med
19) Alla &ndringar av produkten som inte auktoriserats av Carl Zeiss Meditec AG, gor denna férklaring ogittig.
Sk 1) EU vyhlasenie o zhode podra nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach 7) Modely/freferenény prvok 13) Klasifikacia UMDNS
2) Vyrobca Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Nemecko 8) Clslo(a) vjrobku 14) Kéd GMDN
3) Jediné registragné ¢islo 9) PrisluSenstvo 15) Zaktadny UDI-DI
4) My, spolognost’ Carl Z?'“f N!editec P.\G, it . na viastni dnost, Ze niZ3ie oplsana zdravotnicka 10) Trieda zdravotnickej pomacky 16) Notifikovand osoba
(EU) 2017/745.
5) Oznagenie pomdcky 11) Postup posudzovania zhody 17) Cislo certifikatu
6) Nazov zdravotnickej pomocky/obchodné meno 12) Rozsah pdsobnosti 18) Pristroj je taktieZ v zhode s
19) V pripade akychkofvek zmien na pomécke, ktoré nie st autorizované spolotnost'ou Carl Zeiss Meditec AG, straca
toto vyhlasenie svoju platnost.
s| 1) Izjava EU ¢ skiadnosti, ustrezna Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih 7) Modeli/referenca 13) Klasifikacija UMDNS
2) Proizvajalec Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 5§1-52, D-07745 Jena, Nem¢ija 8) Stevilka(e) artikla 14) Koda GMDN
3) Enotna registrska tevilk 9) Dodatna oprema 15) Osnovni UDI-DI
:émlz‘;;u;g: 5C.an Zeiss Meditec AG, izjavijamo, da spodaj opisani icinski prip ustreza Uredbe 10) Razred medicinskega pripomotka 16) Priglageni organ
5) Oznaka pripomotka 11) Postopki ugotavijanja skladnosti 17) Stevilka certifikata
6) Naziv ici i ime 12) Podrogje uporabe 18) Naprava je prav tako skiadna s/z
19) Kakrénekoli spremembe izdelka, ki jih ni odobrila druzba Carl Zeiss Meditec AG, imajo za posledico razveljavitev
te izjave.
tr 1) Tibbi Cihazlaria ilgili (AB) 2017/745 Yénetmeligi uyarinca AB Uygunluk Beyan) 7) Modeller/Referans 13) UMDNS siniflandirmast

2) Uretici: Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-62, 07745 Jena, Almanya
3) Tek Kayit Numarast

4) Carl Zeiss Meditec AG olarak, igbu belge ile yegane sorumluluk bize ait olmak zere, asagida belirtilen Tibbi
Cihazin (AB) 2017/745 sayill Avrupa Yénetmeliginin gerekliliklerini karsiladigini beyan ederiz,

5) Uran tanimi
6) Tibbi Cihazin Adi/ Ticari Adi

19) Uriin izerinde Carl Zeiss Meditec AG izin veritmey bu beyani gegersiz kilar.

8) Parga Numarasi(numaralarn)
9) Aksesuarlar

10) Tibbi Cihaz Sinifi
11} Uyguniuk Degerlendirme Prosedird
12) Uygulama Kapsami

14) GMDN Kodu
15) Temel UDI-DI

16) Onaylanmig Kurulug
17) Sertifika Numaras!
18) Aynica bu cihaz su standartlara uygundur:
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