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CERTYFIKATWE (P

(Kompletny system zarzadzania jakoscia) ey

Niniejszym zadwiadcza sig, ze firma:

Carl Zeiss Meditec, Inc.

5160 Hacienda Drive
Dublin, Kalifornia, 94568-7562
Stany Zjednoczone Ameryki

wdrozyta i utrzymuje kompletny system zarzgdzania jakoscig obejmujgcy wyroby na kazdym
etapie, od projektowania do kontroli koncowe;.

W drodze audytu, udokumentowanego w raporcie i przeprowadzonego przez DQS
Medizinprodukte GmbH stwierdzono, ze system zarzgdzania spetnia wymagania

Zalacznika Il - z wylgczeniem artykutu 4, dyrektywy Rady nr
93/42/EWG o wyrobach medycznych

w odniesieniu do nastepujgcych wyrobow medycznych:
Aktywne wyroby okulistyczne (MD 1105) wymienione w zatgczniku.

Wytworca podlega nadzorowi zgodnie z Zatgcznikiem I, artykut 5. Na wyroby wymienione na
certyfikacie mozna nanosi¢ znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;j
(0297). Dla wyrobow klasy 11l objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat
badania projektu WE zgodny z Zatgcznikiem Il. W przypadku wyrobéw klasy I(s) (I(s) = wyroby
klasy | wprowadzane na rynek w formie sterylnej) certyfikat jest ograniczony do aspektow
produkcji zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem warunkoéw sterylnych. W przypadku
wyrobow klasy I(m) (I(m) = wyroby klasy | o funkcji pomiarowej) certyfikat jest ograniczony do
aspektow produkcji zwigzanych ze zgodnoscig wyrobu z wymaganiami metrologicznymi.

Nr rejestracyjny certyfikatu: 250712 MR2
Niepowtarzalny identyfikator ~ 170758951

certyfikatu:

Data wejscia w zycie: 29.11.2019
Termin waznosci 02.05.2024
Frankfurt nad Menem 2019-11-29

DQS Medizinprodukte GmbH

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik Jednostki Certyfikujacej

August-Schanz-Stralle 21, 60433 Frankfurt nad Menem,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH jest Jednostka Notyfikowang zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG

411.20 Wersja 1.0

o wyrobach medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297. 1/2
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Zatacznik do certyfikatu

Nr rejestracyjny certyfikatu: 250712 MR2
Niepowtarzalny identyfikator certyfikatu: 170758951
Data wejscia w zycie: 29.11.2019

Carl Zeiss Meditec, Inc.

5160 Hacienda Drive
Dublin, Kalifornia, 94568-7562
Stany Zjednoczone Ameryki

Rodzina wyrobéw Kod kategorii Klasa
Aparat do badania topografii rogowki MD 1105 lla
Aparaty do wykonywania spektralnej optycznej koherentnej MD 1105 11
tomografii

Obwodowe, automatyczne MD 1105 lla
Aparaty do wykonywania spektralnej optycznej koherentnej MD 1105 lla

tomografii siatkowki

Okulistyczna kamera do badania dna oka MD 1105 lla

Signed by /
Podpisano przez:

Marcin Tomasz Signed by /

Trebicki =
CARL ZEISS Sp. z Podpisano przez:
0.0.

Michat Reimus
Date / Data: 2021- CARL ZEISS Sp. z
05-25 14:38 0.0.
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Niniejszy zatgcznik jest wazny jedynie tgcznie z wymienionym powyzej certyfikatem. 2/2
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