Deklaracja Zgodnosci UE

zgodna z dyrektywg WE nr 93/42/EWG o wyrobach medycznych

Wytworca: Carl Zeiss Meditec, Inc., 5160 Hacienda Drive, Dublin 94568, CA, USA

My, Carl Zeiss Meditec, Inc., niniejszym oswiadczamy na swoja wytaczng odpowiedzialnos$¢, ze nastepujacy wyréb medyczny
spetnia wymagania dyrektywy europejskiej nr 93/42/EWG.

Identyfikacja wyrobu: UMDNS: aparaty do wykonywania spektralnej optycznej
koherentnej tomografii
GMDN: aparaty do wykonywania spektralnej optycznej
koherentnej tomografii

Nazwa handlowa wyrobu medycznego/Nazwa handlowa: CIRRUS HD-OCT

Modele/Oznaczenie: 6000

Akcesoria: Stot narzedziowy

Klasa wyrobu medycznego Klasa lla

Procedura oceny zgodnosci Zatgcznik Il dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG, z

wytgczeniem artykutu 4
Zakres zastosowania: Niniejsza deklaracja zgodnosci obowigzuje dla wszystkich wyrobow
wyprodukowanych do dnia 2024-05-22.

Klasyfikacja UMDNS: 18-191

Kod GMDN: 58850

Jednostka Notyfikowana: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Strasse 21,
60433 Frankfurt - numer notyfikacji 0297.

Numer referencyjny certyfikatu: 250712 MR2

Przedstawiciel UE: Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52,

07745 Jena, Niemcy

Wszelkie zmiany wprowadzone w wyrobie bez zgody Carl Zeiss Meditec, Inc. powodujg utrate waznosci niniejszej deklaracji.
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Signed by /
Podpisano przez:

Marcin Tomasz

Trebicki Slgned by /

Podpisano przez:

Viet Nguyen
Dyrektor, Zarzgdzanie Jakos$cig

CARL ZEISS Sp. z
0.0. Michat Reimus

Date / Data: 2021- CARL ZEISS Sp. z

_ . 0.0.
Petnomocnik ds. Zarzgdzania Jakoscig 05-25 14:37
Date / Data: 2021-
05-25 14:52
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