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EU Declaration of Conformity

in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

1

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

3 Authorised representative: n/a

Single Registration Number: DE-MF-000007732

5 We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the following Medical Device(s) meet(s) the
Requirements of the European Regulation (EU) 2017/745.
Product identification Surgical Microscope
Medical Device Name / Trade Name OPMI Lumera 700
Models/Reference 6634 (floor stand)
6726 (ceiling mount)

9 Intended purpose The OPMI Lumera 700 is a surgical microscope intended for
the illumination and magpnification of the surgical area and
for the support of visualization in surgical procedures in the
field of ophthalmology.

10 Part Number(s) n/a

11 Accessories floor stand and ceiling mount:

Reprocessable Products (Asepsis), Surgical Drapes, RESIGHT
500, RESIGHT 700, CALLISTO eye, VISULUX

12 Medical Device Class 1 {Rule 10.1)

13 Conformity Assessment Procedure According to Annex Il and Ill of Regulation (EU) 2017/745

14 Scope of Application This Declaration of Conformity is valid for all products
manufactured until 2024-11-18

15 EMDN Code 212011101

76 GMDN Code 64676

17 Basic UDI-DI 4049539_0_6217_T8

18 Notified Body n/a

19 Certificate Number n/a

20 The device is also in conformance with Regulation (EC) 1907/2006 (REACH)
Directive 2011/65/EU (RoHS)
Directive 2012/19/EU (WEEE)
Directive 2014/53/EU (RED)
EN ETSI 301 489-1 v2.2.0
EN ETSI 301 489-17 V3.2.0
EN ETSI 300 328 v2.2.2
EN 62479:2010
EN 62311:2008
EN 60601-1:2006/A1:2013

21 Any Madification to the Product not authorized by the manufacturer will invalidate this Declaration.

1. V. Alexandre

Vice President Competence Center

Surgical Devices & Systems

Orul

Director Regulatory Affairs
and Clinical Affairs Active Devices

Oberkochen, 2022-11-16

Carl Zeiss Meditec AG, Rudolf-Eber-Str. 11, 73447

Oberkochen, Germany

DMS-ID 0000035795
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity

(Language according to IATE abbreviation)

bg

1) EC peknapalivn 3a ChOTBETCTRUE Criopeg, pernameHT (EC) 2017/745 0THOCHO MEAMLIMHCKITE
vzgenus

2) NpouseopuTen

3) YbHOMOLLIEH NpeAcTaBUTen

4) EqMHeH pérucTpaLoHeH HoMep

9) NpepHasHayeHue

10) ApTukynen(n) N2
11) MpuHagnexHocTn
12) Knac Ha MeAVLIMHCKOTO U3genue

17) Basos UDI-DI

18) qu¢mmpau opraH
19) Homep Ha cepTudukaTa
20) YpeabT CblLO Taka CHOTBETCTBA Ha

5) Hue, np € HaCTOALLY ¥ Ha cBoAl coBCTBEHA OTFOBOPHOCT, Ye 21) Bavuky MoAWMKaLIMM MO NPOAYKTa, KOWTO He
cnesHoTo(l Ko(u) ©TroBapA(T) Ha M3MCKBaHNATA Ha eBPONeNCKVA 13) Mpoueaypa 3a OLeHABaHE Ha COTBETCTBUETO  Ca yn ornp we
PernamenT (EC) 2017/745, HacToslaTa pauvis
6) Eruer Ha npo,uy.lcra ' 14) O6xeat
7) UMe Ha MeguUMHCKOTO ThproBCKO 15) EMDN kopn
8) Mogenn/PechepeHuns 16) GMDN kop
cs 1) EU prohlageni o shodé podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich 9) Uréenym Ucelem 17) Zakladni UDI-DI
2) Vyrobce 10) Cislota) artiklu 18) Oznémény subjekt
3) Zplnomocnény zastupce 11) Piislusenstvi 19) Cislo certifikatu
4) Jediné registraéni dislo 12) Trida zdravotnického prostiedku 20) Zafizeni je rovné? ve shodé s
Pty syl ptad vomtdhe tsem G0 s O 13 Pt posuzeanishoy autorsovins robce, snpi ot proe

6) Oznageni prcsiiedku
7) Nézev zdravotnického prostfedku / obchodni nazev
8) Modely / odkaz

14) Oblast pisobnasti
15) K6d GMDN
16) Kéd GMDN

da

1) EU |
2) Producent

ing iht. forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

3) Autoriseret reprasentant
4) Enkelt registreringsriummer

5) Vi som producent erklzaerer hermed pé eget ansvar, at felgende medicinske udstyr er i

9) Erkleeret formal

10) Artikelnummei/-numre
1) Tilbeher

12) Medicinsk udstyrsklasse

17) Grundlaeggende UDI-DI

13) Bemyndiget organ

19) Certifikatnummer

20) Udstyret er ligeledes konform med

21) Enhver andring af produktet, som ikke er

overensstemmelse med kravene i EU's forordning (EU) 2017/745. 30 edure ug;l;lig dt af producenten, vil gore denne erklzzring
6) Produktidentifikation 14} Anvendelsesomrade
7) Det medicinske udstyrs navn / handelsnavn 15) EMDN-kode
8) Modeller / reference 16) GMDN-kode
de 1) EU-Konformitatserkldrung entsprechend Verordnung (EU) 2017/745 iber N duk 9) Zwec Ing 17) Basic UDI-DI
2) Hersteller 10) Artikelnummer(n) 18) Benannte Stelle
3) Bevollmé&chtigter 11) Zubehér 19) Zertifikatsnummer

4) Einmaligé Registrierungsnummer

tung, dass das/die nac
g (EU) 2017/745 entspricht.

5) Wir, der Hersteller, erkldren unter unserer

bezeichnete(n) A dukt(e) den gen der Verordi

6) Produktkennzeichnung
7) Name des Medizinproduktes / Handelsname

8) Modelle / Referenz

12) Medizinprodukteklasse

13) K itd tungsverfahren

14) Geltungsbereich
15) EMDN Code
16) GMDN Code

20) Das Gerét ist ebenso konform mit

21) Alle Anderungen am Produkt, die nicht vom
Hersteller autorisiert sind, bewirken das Erléschen
dieser Erklarung.

en 1) EU Declaration of C ity in Jance with (EU) 2017/745 on Medical Devices 9) Intended purpose 17) Basic UDI-DI
2) Manufacturer 10} Part Number(s) 18) Notified Body
3) Authorised representative 11) Accessories 19) Certificate Number
4) Sir)gle Registration Number 12) Medical Device Class 20) The device is also in conformance with
5 e, e, e e sy U VSN e e e e i
Declaration.
6) Product identification 14) Scope of Application
7) Medical Device Name / Trade Name 15) EMDN Code
8) Models/Reference 16) GMDN Code
et 1) EL vastaw. maaruse (EL) 2017/745 kohaselt 9) Sihtotstarve 17) PGhi-UDI-DI
2) Tootja 10) Tootenumber{-numbrid) 18) Teavitatud asutused
3) .Volitatud esindaja 11) Abiseadmed 19) Sertifitseerimisnumber

4) Unikaalne registreerimisnumber. -

5) Meie kinnitame tootjana oma ainuvastutusel, et jargnev meditsiiniseade on kooskélas Euroopa
madruse (EL) 2017/745 nduetega.

6) Toote margistus

nimi /

7) Meditsi

8) Mudelid/viitenr

12) Meditsiiniseadme klass
13) Vastavushindamismenetius

14) Kohaldamisala
15) EMDN Code
16) GMDN Code

20) Seade vastab ka

21) Mis tahes modifikatsioonid seadmel, mida
tootja ei ole heaks kiitnud, muudavad selle
deklaratsiooni kehtetuks.

1) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laakinnélisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti

2) Valmistaja

3) Valtuutettu edustaja

4) Yksilollinen rekisterinumero

9) Kéyttotarkoituksella

10) Tuotenumero(t)

11) Lisévarusteet

12) Laakinnallisten laitteiden luokka

17) Yksilollinen UDI-DI-tunniste

18) limoitettu laitos
19) Sertifikaatin numero
20) Laitteen muu vaatimustenmukaisuus.

7) Laakinnallisen laitteen nimi / kauppanimi
8) Mallit / viite

15) EMDN-koodi

16) GMDN-koodi

5) ilmoittaa yksi isel) ettd ladkinnéllinen laite on (seuraavat 2T iIman . |

i i EU) 2017/7. Kai i arvi ' ¥

Iaéklnnélllset laitteet ovat) eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 13) tehdyt {5tBivat 3mén vakuutuksen.
(mukaisia).

6) Tuotetunniste 14) Soveltamisala

fr

1) Déclaration de conformité UE en respect du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux

2) Fabricant

3) Mandataire

4) Nurnéro d’enregistrement unique

5) Nous, le fabricant, déclarons par la présente sous notre seule responsabilité que le(s) dispositif(s)
médical/ux suivant(s) satisfait/satisfont les exigences du réglement européen (UE) 2017/745.

6) Etiquetage du produit

9) Destination

10) Numéro(s) d'article
11) Accessoires

12) Classe du dispositif médical

13) Procédure d'évaluation de la conformité

14) Champ d'application
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17) IUD-ID de base

18) Organisme notifié

19) Numéro du certificat

20) L'appareil est également conforme &

21) Toute modification apportée au dispositif et

non autorisée par le fabricant invalidera la présente|
déclaration.
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity
(Language according to IATE abbreviation)

7) Nom du dispositif médical / Nom commercial 15) Code EMDN
8) Modéle / Référence 16) Code GMDN

e| 1) Aﬁhwan ppopwong EE cOup HE TOV 16 (EE) 2017/745 yia TQ lGTPOTEXVOAOYIKG 9} npoPAemGpevn xpon 17) Baowa UDIDI
mpoiovia
2) Kataokevaatig 10) Kwdikoc(ol) mpoidviog 18) Kowotoinpévog opyavtopoc
3) E€ouaioSotnévog avimpbownog 11) E€aptiipata 19) Ap1Bd¢ TmoToTIOINTIKOD
4) Eviaiog aptOudg kataywplong 12) Katnyopid 10Tp0TeXVOAOYIKOD MPOIGVTOG 20) H GUOKEUT CUHOP(WVETAL ETIOTG HE
5) Epeic, n | etaipeia, SNAWVOUE Bia TOU TAPAVTOC HE GIOKAEITTIK pag EvBivn 21) Omotadimote tponoo(nan oTo Tpoidv Tou
6T TO ak6A0UBO 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV TIANEOI Tig foeig Tou Eupwniaikod 1oL (EE] 13} A e oLMHGpPWONG bev exe eyKkpiOel anoé Tov katackevaatr kadlota
2017/745. dkupn Ty Tapotoa SHiwon.
6) Eruorjpavon Tipoidvrog 14) Nedlo epappoyng
7) Ovopa 1aTpOTERVOAOYIKOD TIPOIBVTOY/EHTIopIKT] 15) Kwikég EMDN
8) Movtého/Avagopd 16) Kwdikés GMDN

es 1) Declaracion de conformidad segtin el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios 9) Finalidad prevista 17) UDI-DI bésico
2) Fabricante 10) Numero(s) de articulo(s) 18) Organismo notificado
3) Representante autorizado 11) Accesorios 19) Ndmero de certificado
4) Numero de registro Unico 12) Clase de producto sanitario 20) El dispositivo también cumple
5) Nosotros, el fabricante, c*!eclaramos bajo nuestra responsabilidad que los siguientes productos  13) Procedimientos de evaluacién de la :::ocr;j::i:;r":):fltzc::lli:b(:ieclazrt:d:ma?:esta

cumplen los req del europeo (UE) 2017/745. conformidad dedlaracion.

6) Identificacion del producto 14) Ambito de aplicacion
7) Nombre del producto sanitario/nombre comercial 15) Cédigo EMDN
8) Modelo/referencia 16) Codigo GMDN

ga 1) Dearbhu Comhréireachta AE de réir Rialachan (AE) 2017/745 maidir le Feisti Leighis 9) An chrioch a beartaiodh 17) UDI-DI bundsach
2) Monarair 10) Uimhir (uimhreacha) na mire 18) Comhlacht a dtugtar fogra dé
3) lonadai idaraithe 11) Oiridinti 19) Uimhir an deimhnithe
4) Uimhir aonair chlarachain 12) Aicme an fheiste leighis 20) Cloionn an feiste chomh maith le
5) Lfis seo, deamhfirr!id, an déantléiv. faoin bhfre.agrach? ata againn amhain, go gcomhlionann an 13) Nos imeachta um meastinG comhréireachta E;Lri:r:f:::;i:’Te?g:i::a;:;arﬁaa;zﬂrge gan
Fheiste/na Feisti Leighis a leanas Riachtanais an Rialachéin Eorpach (AE) 2017/745. neamhbhaili
6) Lipéad an tairge 14) Raon feidhme
7) Ainm an bhfeiste leighis / Tradainm 15) Cod EMDN
8) Leaganacha / Tagairt 16) Cod GMDN

hr 1) izjava o sukladnosti EU-a sukladno Odredbi {EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima 9) Namjena 17) Osnovni UDI-DI
2) Proizvodad 10) Broj artik(a)la 18) Prijavijeno tijelo
3) Ovlasteni zastupnik 11) Pribor 19) Broj certifikata
4) Jedinstven registarski broj 12) Razred medicinskih proizvoda 20) Uredaj je takoder sukladan s
e o1 ST o i ke
6) Oznaka proizvoda 14) Podruéje primjene
7) Naziv medicinskog proizvoda / trgovaZko ime 15) EMDN $ifra
8) Madel / upucivanje 16} GMDN $ifra

hu :l:ll;' gl U SZerimaz Eurdpai P és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkozokrél 9) Rendeltetés 17) Alapvets UDI-DI
2) Gyarté 10} Cikkszém({ok) 18) Bejelentett szervezet
3) Meghatalmazott képviseld 11) Tartozék 19) Tanusitvény széma
4) Egyedi regisztracids szém 12) Orvostechnikai eszk6z osztalya 20) Az eszkoz a kovetkezdknek is megfelel:
) o o, g st o ST D1 gt i e
6) Termék cimkéje 14) Hataly
7) Az orvostechnikai eszkbz neve / kereskedelmi név 15) EMDN kod
8) Modell / hivatkozasi szam 16) GMDN kod

it 1) Dic ione di conf UE ai sensi al (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi 9) Destinazione d'uso 17 UDI-D! di base
medici
2) Produttore 10) Codice/i articolo 18) Organismo notificato
3) Mandatario 11) Accessori 19) Numero di certificazione
4) Numero di registrazione unico 12) Classe dispositivo medico 20) Il dispositivo & conforme anche a
5) Con la presente, si dichiara in qualita di produttore e sotto la propria esclusiva responsabilita 21) Qualsiasi modifica apportata al prodotto senza
che il/i i disp: medico/i soddisfa/soddi: i requisiti del Europeo  13) Procedura di della c I izzazione del produttore invalida la presente
(UE) 2017/745. Dichiarazione.
6) Etichettatura del prodotto 14) Applicabilita
7) Nome de! disp! medico/Der commerciale 15) Codice EMDN
8) Modello/Riferimento 16) Codice GMDN

|V 1) ES atbilstibas deklaracija saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par medicinas ieficém 9) Paredzétais noliks 17) Pamata UDI-DI
2) RaZota|s 10) Artikula numurs / artikutu numuri 18) Pazinota struktiira
3) Pilnvarotais parstavis 11) Piederumi 19) Sertifikata numurs
4) Vienotals registracijas numurs 12) Medicinas ieficu kiase 20) lerice atbilst arT
0 s s r ol i b GRS 1) g oo 2SI T
6) izstradajuma etikete 14) lecel3anas tvérums
7) Medicinas ierices nosaukums / tirdzniecibas nosaukums 15) MNDN kods
8) Modeli / atsauce 16) GMDN kods

|t 1) ES atitikties deklaracija pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy 9) Numatyta paskirtis 17) Bazinis UDI-DI

2) Gamintojas
3) jgaliotasis atstovas
4) Unikalusis registracijos numeris

5) Mes, kaip atsakingai p
Europos Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus.

6) Gaminio Zymena

7) Medicinos pri : finimas / F inis p

kad 3i (-ios) medicinos priemoné (-¢s} atitinka

10) Gaminio numeris (-iai)
11) Priedai
12) Medicinos priemonés klasé

13) Atbilstibas novértéSanas procediras

14) Darbibas joma
15) EMDN kodas
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18) Notifikuotoji jstaiga

19) Sertifikato numeris

20) Prietaisas taip pat atitinka

21) Bet koks gaminio modifikavimas, kuriam
gamintojas nedavé leidimo, panaikina Sios
deklaracijos galiojima.
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity

(Language according to IATE abbreviation)

8) Modeliai / Nuoroda

16) GMDN kodas

mt 1) Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE skont ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar Apparati Medi¢i  9) Ghan mahsub 17) UDI-DI Baziku
g
2) Manifattur 10) Numru(j) tal-Parti 18) Korp Notifikat
3) Rapprezentant awtorizzat 11) Aécessorji 9) Numru ta¢-Certifikat
4) Numru ta’ Registrazzjoni Uniku 12) Klassi tal-Apparat Mediku 20) L-apparat huwa wkoll konformit ma’
» , [, . L . " 21) Kwalunkwe Modifika fil-Prodott mhux
anifattur, bdan niddijaraw taht ir-respo ta unika taghna I I-Apparat() 13) Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita awtorizzata mill-manifattur tinvalida din id-
gejjin} r tar-| pew (UE) 2017/745. " L
Dikjarazzjoni.
6) Tikketta tal-prodott 14) Kamp ta’ Applikazzjoni
7) Isem tal-Apparat Mediku / Isem Kummeréjali 15) Kodi¢i EMDN
8) Mudelli / Referenza 16) Kodici GMDN
nl 1) IEU{.onformlteltsverkIanng overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische 9) Beoogd doeleind 17) Basic UDI-DI
2) Fabrikant 10) Artikelnummer(s) 18) Aangemelde instantie
3) Gemachtigde 11) Toebehoren 19) Certificaatnummer
4) Uniek registratienummer 12) Kiasse van medische hulpmiddelen 20) Het apparaat is eveneens conform
5) Wij, de fabrikant, verklaren hierbij geheel onder eigen felijkheid dat het volgend: 13) ¢ " 20 _Elke v‘;l]zlglng aan dit p:;::? d:lzee':::kclj::; de
medische hulpmiddel voldoet aan de van de Europese Vi ing (EU) 2017/745. procedtire ! 9
ongeldig.
6) Etiket van het hul;imiddel . 14) Werkingssfeer
7} Naam van het medische hulpmiddel/handelsnaam 15) EMDN-code
8) Modellen/reférentie 16) GMDN-code
no 1) EU-samsvarserklaering | samsvar med forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr 9) Bruksformal 17) Basic UDI-DI
2) Produsent 10) Delenummer 18) Varslet organ
3) Autorisert representant 11) Tilbehar 19) Sertifikathummer
4) Enkelt registreringsnummer 12) Medisinsk utstyrsklasse 20) Utstyret er ogsa i samsvar med
5) Vi, produsenten, erklaerer med dette pé eget ansvar at det felgende medisinske utstyret N 2 Ev)hver endring pa prodl.'lkt?t som ikke er
. . . 13) Prosedyre for samsvarsevaluering autorisert av produsenten, vil gjere denne
oppfyller kravene i den europeiske forordningen (EU) 2017/745. .
erkleeringen ugyldig.
6) Produktidentifikasjon 14) Bruksomfang
7N pé det medisinske utstyret 15) EMDN-kode
8) Modelier/referanse 16) GMDN-kode
pl 1) Deklaracja Inoci UE zgodnie z dzeniem (UE} 2017/745 o wyrobach medycznych  9) Przewidziane zastosowanie 17) Basic UDI-DI
2) Producent 10) Numer(y) artykutu 18) Jednostka notyfikowana
3) Upowazniony przedstawiciel 11) Wyposazenie 19 Numer certyfikatu
4) Niepowtarzalny numer rejestracyjny 12) Klasa wyrobu medycznego 20) Urzadzenie jest wigc zgodne z
. i . el .. 21) Wszelkie modyfikacje produktu
5) N!y, producent, nlnlgjszym oswxaldaamy, na.nas.zq wqucz‘n ‘aAodpowmdzlaInosc, e ponizszy 13) Procedura oceny zgodnosci nieautoryzowane przez producenta powoduja
wyréb medyczny spetnia wymagania r pej (UE) 2017/745. 3 PR -
uniewaznienie niniejszej deklaracji.
6) Oznakowanie produktu 14) Zakres stosowania
7) Nazwa wyrobu medycznego / nazwa handlowa 15 Kod EMDN
8) Modele / Odniesienie 16) Kod GMDN
pt 1? Dec.la.racao de' conformidade UE de acordo com o regulamento (UE) 2017/745 relativo aos 9) Finalidade prevista 17) UDI-DI bésico
dispositivos médicos
2) Fabricante 10) Nimerofs) de artigo 18) Organismo riotificado-
3) Mandatario 11) Acessorios 19) Numero de certificado
4) Ntimerd Unico de registo 12) Classe do dispositivo médico fgr)no dispositivo também esta em :onforvy\ldade
. ) " 21i Qualquer hodiflcagéc ao produto ndo
s Nc,'s’ ° fagncanlt?, declaramos pelo presente, sob re‘sPonsabllldatfe exclusiva, de que ofs) 13) Procedimiento de avaliacdo de conformidade  autorizada pelo fabricante invalidara esta
seguinte(s) disp médico(s) cumpre{m) os da {UE) 2017/745, -
declaracdo.
6) Rétulo do dispositivo 14) Ambito de aplicacio
7) Nome do dispositivo médico / Nome comercial 15) Codigo EMDN
8) Modelo / Referéncia 16) Codigo GMDN
Declarat = R — ——
ro 1) e fie de UE, pe baza RegL (UE) 2017/745 privind dispozitivele 9) Scop propus 17) UDI-DI de baz3
medicale
2) Producétor 10) Numar/Numere de articol 18) Organismul notificat
3) Reprezentant autorizat 11) Accesorii 19) Numar certificat
4) Numar unic de inregistrare 12) Clasa de dispozitive medicale 20) Dispozitivul este conform si cu
5) Nol, producatorul, declardm Tn acest document pe propria rispundere ¢a dispozitivul(ele) , - 21) Orice m? dificare adtjsé produsului si "
medical(e) respects cerintele Regulamentului European (UE) 2017/745, 13) Procedurile de evaluare a ¢ de producétor va anula valabilitatea
P R 1 9 pe : prezentei declaratii.
6) Eticheta dispozitivului 14) Domieniul de aplicare
7) Numele dist lui medical / D: comerciala 15) Cod EMDN
8) Model / Referintd 16) Cod GMDN
sV 1) EU om enligt gen (EU) 2017/745 om medicintekniska 9) Avsett ndamal 17) Grundiiggande UDI-DI
produkter
2) Tillverkare 10) Artikelnummer 18) Anmélt organ
3) Auktoriserad representant 11) Tillbehér 19) Certifikatnummer
4) Engangsregistreringsnummer 12) Klass av medicinteknisk produkt 20) Instrumentet Gverensstammer dven med
5) Vi, tillverkaren, forsékrar hirmed efter eget ansvar att féljande medicintekniska produkt(er) L . . . 21 Sarr:t!!ga modllrermgar pé produkten som inte
uppfyller kraven | férordning (EU) 2017/745 13) Process for av 1melse  har av 1 kommer att
PP O 9 . ogiltigférklara denna forsékran,
é) Praduktidentifiering 14) Tillimpningsomrade
7) Namn p4 den medici produk I 15) EMDN-kod
8) Modell/referens 16) GMDN-kod
sk 1) EU vyhlasenie o zhode podra nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach 9) Uéel uréenia 17) Zékladny UDI-DI

2) Vyrobca
3) Spinomocneny zéstupca

4) Jediné registratné Eislo

5) My, vyrobea, tymto prehlasujeme na svoju vlastni: zodpovednost, Ze nasledujica/-e
Izdravatni:kal-e poméckar-y spliia/ju poZiadavky eurdpskeho nariadenia (EU) 2017/745.

10) Cislo(a) vyrobku
11} Prisludenstvo
12) Trieda idravotnlckej pomécky

13) Postup posudzovania zhody
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18) Notifikovana osoba
19) Cislo certifikétu
20) Pristroj je taktieZ v zhode s

21) Po akejkolvek tprave tohto produktu bez
opravnenia vyrobcu bude toto vyhlasenie neplatné.
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity

(Language according to IATE abbreviation)

6) Oznadenie pomdcky
17) Nazov zdravotnickej pombcky/obchodné meno
8) Modely/refereniny prvok

14 Rozsah pdsobnosti
15) Kéd EMDN
16) Kéd GMDN

SI 1} Izjava EU o skladnosti, ustrezna Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskih pripomotkih 9) Predvideni namen 17) Osnovni UDI-DI
2) Proizvajalec 10) Stevilkale} artikla 18) Priglaseni organ
3) Pooblaiteni predstavnik 11) Dodatna oprema 19) Stevilka certifikata
4) Enotna registrska Stevilk 12) Razred medicinskega pripomotka 20) Naprava je prav tako skladna s/z
o perotepometi st Ao Uredbe ) 017765, 19 Postopk| ugotavlania siads ot i o o o
6) Oznaka pripomocka 14) Podrogje uporabe
7) Naziv medicinskega pripomocka/trgovsko ime 15) Koda EMDN
8) Modelifreferenca 16) Koda GMDN
tr 1) Tibbi Cihazlarla ilgili (AB) 2017/745 Yonetmeligi uyarinca AB Uyguniuk Beyani 9) Kullanim amaa 17) Temel UDI-DI

2) Uretici

3) Yetkili temsilci
4) Tek Kayrt Numarasi

5) Uretici olarak, isbu belge ile yegane sorumluluk bize ait olmak lizere, asagida belirtilen Tibbi
Cihazin (AB) 2017/745 sayili Avrupa Ydnetmeligi'nin gerekliliklerini karsiladigini beyan ederiz.

6) Uriin tanimi
7) Tibbi Cihazin Adi / Ticari Ad

8) Modeller/Referans

10) Parga Numarasi(numaralan)
11} Aksesuarlar
12) Tibbi Cihaz Sinsfi

18) Onaylanmis Kurulug

19) Sertifika Numarast

20) Ayrica bu cihaz su standartlara uygundur:
21) Uriin {izerinde direticinin izni olmadan

13) Uygunluk Degerlendirme F

14) Uygulama Kapsami
15) UMDNS siniflandirmast
16) GMDN Kodu

gergeklestirilen herhangi bir Degigiklik bu Beyan)
gegersiz kilar,
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