EU Declaration of Conformity

We, the manufacturer, Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd., No. 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou, China (SRN: CN-MF-000017606),
declare under our sole responsibility that the product mentioned below is in conformity with the requirements of the following regulation and

directives:

(EU) 2017/ 746 on in vitro diagnostic medical devices of April 5, 2017.

2011/ 65/ EU of June 8, 2011and (EU) 2015/ 863 of March 31, 2015, on the restriction of the use
of hazardous substances in electrical and electronic equipment

Authorised representative: Carl Zeiss Microscopy GmbH, Carl Zeiss Promenade 10, 07745 Jena, Germany

Any maodification to the preduct, not authorized by us, will invalidate this declaration.

Product identification: Upright Microscope
Trade name: PrImOStar 3

with accessories
Upright microscope system to visualize samples derived from the human body

Material No. : 415501-0001-000, 415501-0011-000, 415501-0021-001, 415501-0031-001, 415501-0041-000
415501-0051-000, 415501-0061-000, 415501-0071-000, 415501-0081-000, 415501-0091-000,

415501-0231-000

Standards: EN 61010-1: 2019

EN IEC61010-2-101: 2022

EN IEC 61326-1: 2021

EN IEC 61326-2-6: 2021

EN IEC 63000: 2018
Risk Class according to Annex VIII (EU) 2017 / 746: A
Basic-UDI-DI according to Annex VI (EU) 2017 / 746: 6909262CNA003QD
Conformity Assessment According to: Annex Il and Il (EU) 2017 / 746
RoHS-conform with Exception: 6c, 7a, 7c-|
Basis - Record of Conformity No.: KC-MIK15-0093, Version 05
Registered: CZ5Z MIC CE 007-2022

The product is marked with ( € .

Date: Suzhou, 14.11.2024

Digitally signed by lasibas Nicolai
Date: 2024.12.13 11:26:12 EET
Reason: MoldSign Signature

H—f\ g Location: Moldova
/ NAAN [MOLDOVA EUROPEANA

Song Han ZhangNing
Head of Product Center Vol & RMS-CN Ops & Person responsible
Global Ops Vol acc. Article 15 (EU) 2017/ 746
Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd. Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd.

Conditions of guarantee and liability are dealt within our General Conditions of Sale




Déclaration de conformité européenne

Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd. No. 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou = Chine
Nous déclarons par la présente que le produit mentionné est conforme & le réglement (EU) 2017/746 du 5 avril 2017 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
Cette déclaration perd toute validité si des medifications sont apportées au produit sans notre autorisation.
Le produit est également conforme & la directive 2011/65/UE du 08 juin 2011 et4 la directive déléguée 2015/863/EU du 31/03/2015 relative A la limitation de I'utilisation de
certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques.

Le produit porie a ce titre le sigle d'homolegation C E .
La garantie et la responsabilité sont fixées dans nos conditions générales de vente.

Dichiarazione di conformita UE

Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd. No. 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou « China
Con la presente dichiariamo che il prodette menzionato & conforme al regolamento (EL) 2017/746 del § aprile 2017 relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro,
tn caso di madifiche al prodotto non autorizzate da noi, la presente dichiarazione perde di validita.
Il predotto soddisfa inoitre la Direttiva 2011/65/UE dell'8 giugno 2011 e la Direttiva delegata 2015/863/ELf del 31.03.2015 relative alle restrizioni d'uso di determinate
sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche.,

Il prodotto & contrassegnato con C €
Garanzia e responsabilith sono disciplinate dalle nostre condizioni generali di vendita.

Declaracién de conformidad UE

Carl Zelss Suzhou Co., Ltd. No. 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou = China
Por |a presente declaramos que ¢l producte sefalado es conforme al Reglamento (EU) 201?1746 de 5 de abril de 2017 sobre preductos sanitarios para diagnéstice in vitro.
En caso de cambios en el producto que no hayamos autorizado previamente se invalidard esta declaracian.
Ademds, el producto cumple la Directiva 2011/65/UE de 8 de junio de 2011 asi como la Directiva 2015/863/EU de 31 de marzo de 2015 sobra restricciones a la utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrdnicos.

El producto ostenta la marca c €
La garemtia y responsabilidad se regulan en nuestras Condicicnes Comerciales Generalas,

EU-conformiteitsverklaring

: Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd. No. 26 Wusheng Road, SIP, 215128 Suzhou = China
Hierbij verktaren wi dat het bavengenoemde product in overeenstemmmg is met Verordening {EU) 2017/746 van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek. Bij wijzigingen aan het product die niet door ons zijn geautoriseerd, verliest deze verklaring zijn geldigheid.
Het product voldoet ook aan Richtlijn 2011/65/EU van 8 juni 2011 en de Gedelegeerde Richtlijn 2015/863/EU van 31 maart 2015 betreffende beperking van het gebruik van
bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektrenische apparatuur.

Het product is gekenmerkt met ( E .
Garantie en aansgrakelijkheid zijn geregeld in onze algemene voorwaarden.

EU prohlageni o shodé

Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd. No. 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou » Cina
Timto prohlasujeme, Ze uvedeny produkt vyhovuje natizeni (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitre.
V pfipadé nami neaulorizovamych zmén vyrobku je loto prohlddenl neplatné.
Predukt rovnéz vyhovuje smérnici 2011/65/EU ze dne 8. dervna 2011 2 delegované smérnici 2015/863/EU ze dne 31, biezna 2015 o omezenl pouZivani nékterych
nebezpednych latek v elektrickych a elektronickyeh zafzenich,

Viyrohek je oznagen

Rugeni 2 ocpovednost za Skody jsou upraveny nadimi VSecbeenymi obchadnlml podminkami,

EU-forklaring om éverensstammelse

Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd. No, 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou = Kina
Vi forklarar hdrmed att den ndmnda produkten dverensstammer med férordning (EU} 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fér in vntro-dlagnosnk
Denna fdrklaring upphér att gélla vid andringar pé produkten som inte &r godkinda av oss.
Pradukten uppfylier dessutom direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 samt det delegerade direktivet (ELJ) 2015/863 av den 31 mars 2015 om begrénsning av anvandning
av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk uirustning.

Predukten dr méarkt med C €
Garanti och ansvar regleras i vara allménna férsaljningsvillkor.

EU-overensstemmelseserklering

Garl Zeiss Suzhou Co., Ltd. No. 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou = Kina
Vi erklasrer hermed, at det angivne produkt eri overensstemmelse med Europa-Paramentets og Radets forordning (EU} 2017/746 af 5, April 2017 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik. Hvis der foretages esendringer pd produkiet, som ikke er godkendt af os, mister denne erkleering sin gyldighed.
Praduktet opfylder ogsd Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 samt Kommissionens delegerede direktiv 2015/863/EU af 31. marts 2015 om
begreznsning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elekironisk udstyr.

Produktet er meerket med C € .
Garanti og ansvar fremgar af vores Almindelige salgsbetingelser.

Declaragio UE de Conformidade

Carl Zeiss Suzhou Co,, Ltd. No, 26 Wusheng Road, SIP, 215126 Suzhou = China
Declaramos que o produto mencionado esta em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 de 5 de abril de 2017 relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico
in vitro. Caso sejam efetuadas alteragdes ao produte, sem a nossa auterizagéo, a presente declaragso perdera a validade.
O produto também estd em conformidade com a Diretiva 201 1/65/IE de 8 de junho de 2011 e com a Dirstiva Delegada 2015/863/EU de 31 de margo de 2015 relativas 4
restrigo do uso de determinadas substncias perigosas em equipamentos elétricos e electrénicos.

0 preduto ostenta a marcagéo C € .
A garantia e a responsabilidade regem-se pelas nossas Condigdes Gerais de Venda,
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