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: (Sistem complet de asigurare a calitatii)

Prin prezenta certificam faptul ca societatea

Carl Zeiss Meditec AG

Goeschwitzer Strasse 51 - 52
07745 Jena
Germania

a implementat si mentine un sistem de asigurare a calitatii care se aplica tuturor produselor la
fiecare etapa de design pana la verificarea finala.

Printr-un audit, documentat intr-un raport, efectuat de DQS Medizinprodukte GmbH, s-
a verificat ca sistemul de management indeplineste cerintele din

Anexa Il - cu exceptia sectiunii 4 din Directiva 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale

cu privire la urmatoarele dispozitive medicale:

Dispozitive de imagistica care utilizeaza radiatii neionizante (MD 1202), Dispozitive care
utilizeaza radiatii ionizante (MD 1401), Dispozitive care utilizeaza radiatii neionizante (MD
1402), Dispozitive chirurgicale active (MD 1104), Dispozitive oftalmologice active (MD 1105),
Software (MD 1111), Implanturi functionale neactive (MD 0203), Dispozitive medicale neactive
cu functie de masurare (MD 0104), Dispozitive oftalmologice neactive (MD 0105), Instrumente
neactive (MD 0106), Dispozitive neactive pentru dezinfectie, curatare si clatire (MD 0108),
enumerate in anexa

Producatorul este supus supravegherii in conformitate cu anexa Il sectiunea 5. Marcajul CE
cu numarul de identificare al organismului notificat (0297) poate fi aplicat pe dispozitivele
enumerate n certificat. Un certificat CE de examinare a proiectului in conformitate cu anexa
Il sectiunea 4 este necesar pentru dispozitivele din clasa Il care fac obiectul prezentului
certificat. In cazul dispozitivelor din clasa I(s) [I(s) = produse din clasa | introduse pe piata in
conditii sterile], certificatul se limiteaza la aspectele de fabricatie legate de asigurarea si
mentinerea conditiilor sterile.In cazul dispozitivelor din clasa I(m) [I(m) = dispozitive din clasa
I cu functie de masurare], certificatul se limiteaza la aspectele de fabricatie referitoare la
conformitatea produselor cu cerintele metrologice.

Nr. Inregistrare certificat 263168 MR2

ID unic certificat 170774133
Data emitere 2021-03-02
Valabilitate 2024-05-26
Frankfurt am Main 2021-03-02

DQS Medizinprodukte GmbH

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Director executiv director organism certificare

August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH este un organism notificat in conformitate cu Directiva Consiliului 93/42/CEE
cu privire la dispozitivele medicale cu cod de identificare 0297. 1/3



Anexa la certificat

Nr. inregistrare certificat.: 263168 MR2
ID unic certificat: 170774133

Data emitere: 2021-03-02

Carl Zeiss Meditec AG

Goeschwitzer Strasse 51 - 52

07745 Jena
Germania
Familie dispozitive / Dispozitiv Cod categorie Clasa
Unitate examinare oftalmica MD 1105 Ila
Lasere oftalmice si accesorii MD 1105 lla/llb
MD 0105

Tonometru de aplanare MD 0104 Im
Lentila intraoculara camera posterioara (pseudofachic)

AT LARA 829MP, AT LARA toric 929M, MD 0203 IIb

AT LARA toric 929MP, AT LISA 801, AT LISA 809M,

AT LISA 809MP, AT LISA 809MV, AT LISA tri 839MP,

AT LISA tri toric 939M, AT LISA tri toric 939MP,

AT LISA tri toric 949M, AT LISA tri toric 949MP,

AT LISA toric 909M, AT LISA toric 909MP, AT TORBI 709M,

AT TORBI 709MP, AT TORBI 719M, AT TORBI 719MP,

CT 27SF, CT 37A, CT 47LC, CT 47S, CT SPHERIS 204,

CT SPHERIS 209M, CT ASPHINA 404, CT ASPHINA 409M,

CT ASPHINA 409MP, CT ASPHINA 409MV, CT ASPHINA 509M,

CT ASPHINA 509MP

CT LUCIA 202, CT LUCIA 602 MD 0203 Ilb

CT LUCIA 601P, CT LUCIA 601PY, CT LUCIA 201P, MD 0203 [

CTLUCIA 611P, CT LUCIA 611PY, CT LUCIA 211P,

CT LUCIA 211PY, CT LUCIA 621P, CT LUCIA 621PY,

CT LUCIA 221P

AT ELANA 841P MD 0203 1l
Lentila intraoculara camera anterioara (pseudofachic)

CT13A MD 0203 IIb
Mediu inlocuire umoare vitroasa / apoasa MD 0105 IIb

Z-HYALON, Z-HYALON plus MD 0105 .

Fluid irigare procedura medical/chirurgicala MD 0108 lla
Elemente inserare, lentile intraoculare MD 0105 lla

Aceasta anexa este valabild numai Tmpreuna cu certificatul mentionat mai sus. 2/3



Anexa la certificat

Nr. inregistrare certificat: 263168 MR2
Cod unic certificat: 170774133

Data emitere: 2021-03-02

Carl Zeiss Meditec AG

Goeschwitzer Strasse 51 - 52
07745 Jena
Germania

Familie dispozitive / Dispozitive

Sisteme de tratament pentru radiochirurgie

Aplicator cu ac INTRABEAM

(accesoriu pentru sisteme de tratament pentru
radiochirurgie)

Aplicator sferic INTRABEAM

(accesoriu pentru sisteme de tratament pentru
radiochirurgie)

Microscoape chirurgicale incl. optiune de fluorescenta

Aplicatie informationala software pentru dosarele pacientilor
Sistem management dispozitive/date video-audio din sala de operare
Software online calculare lentile intraoculare

Sistem facoemulsifiere si accesorii

Husa echipamente medicale, de unica folosinta, sterila

Sisteme de endoscoape si de vizualizare endoscopica
QEVO

Endomiscroscopie confocala

Teaca sterile pentru CONVIVO

Cod categorie

MD 0104
MD 0106
MD 0106
MD 1401

MD 0106

MD 1104
MD 1402

MD 1111
MD 1111
MD 1111
MD 0106
MD 0105
MD 1105

MD 0106

MD 1202
MD 1202

MD 0106

Aceasta anexa este valabila numai impreuna cu certificatul mentionat mai sus.
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