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ES Prohlaseni o shodé

v souladu se sm&rnici ES 93/42/EHS o lékafskych zafizenich
Vyrobee Carl Zeiss Meditee AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Némecko
My, spoleénost Carl Zeiss Meditec AG, na na$i vyhradni odpovédnost timto potvrzujeme, Ze névrh,
konstrukce a verze dale uvedeného lékaiského pristroje splituje poZadavky evropské smérnice

93/42/EHS. Ptistroj je opatfen oznadenim CE s ¢islem autggzované osoby (0297).

Toto je prohlageni vydané v souladu s poZzadavky odstavce 1.8 dodatku 3 australskych pfedpist pro
terapeutické zboZi (Iékatské zafizeni) 2002 tykajicich se uvedenych pfistroju.

Identifikace vyrobku: Chirurgicky mikroskop

Obchodni nazev lékafského piistroje/ OPMIPENTERO 900
nazev modelu

Referentni Cislo: 302582-9902-000

MDD (smérnice o 1ékaFskych zaFizenich)  1la
93/42/EHS :
Predpis o terapeutickém zboZi 2002 (AUS) Ila

‘Postup vyhodnoceni shody Podle piilohy I MDD 93/42/EHS

Rozsah aplikace: Toto prohlaseni o shodé je platné pro viechny vyrobky
vyrobené do 19.06.2016

Pouzité n:)rmy: ISO 14971:2007 1EC 60601-1-1-2:2007
' [EC 60601-1-6:2010  IEC 62366:2007
IEC 60601-1:1995 IEC 60825-1:2001

Systém Fizeni jakosti byl ve shodé s normami DIN EN ISO 13485:2003 + AC 2009 a DIN EN ISO
9001:2008 + AC 2009 zkontrolovan a ovéfen autorizovanou osobou DQS Medizinprodukte GmbH,
August-Schanz-StraPe 21, 60433 Frankfurt — ohlaZenou pod &islem 0297.

Shoda byla ovéfena aplikaci norem ISO 9001:2008 a ISO 13485:2007. Jakakoli tprava na vyrobku
nepovolend spolegnosti Carl Zeiss Meditec AG ugini toto prohlaseni neplatnym. :

/podpis necitelny/ _ /podpis necitelny/
ppa. Dr. Tobias Damm iV, Juergen Kasprowitsch
Hlavni viceprezident oddéleni mikrochirurgie Reditel fizeni jakosti

Oddéleni mikrochirurgie

Oberkochen, 20.06.2011 CG-GB-109




Beglaubigte Abschrift

d o

EC Declaration of Conformity

in Accordance with EC Directive 93/42/EEC on Medical Devices

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

We Can Zeiss Meditec AG herewith certify with sole responsibility that the Design, Construction and Version of the
foilowingMedica_l Device meets the Requirements of the European Directive 93/42/EEC. The Device is provided with
CE Marking with the Number of the Notified Body (0297).

Thisis g Déétaraﬁon made in Accordance with the Reguirements of Clause 1.8 of Schedule 3 of the Australian
Therapeutic Goods {(Medical Devices) Regulations 2002 relating to the stated Devices.

Produyct identification: Surgical Microscope

Medical Device Trade Name / Model name: ° OPMI PENTERO 9200

Reference Number: 302582-9902-000
MDD g3/42/EEC ila
Regulation of Therapeutic Goods 2002 (AUS) lla
Conformity Assessment Procedure : According to Annex Il of MDD 93/42/EEC
s T - This Declaration of Conformity is valid for all products
Ope of Application: manufactured until 2016-06-19
‘ - 180 14971:2007 IEC 60601-1-2:2007
Standards Applied: - ’ IEC 60601-1-6:2010  IEC 62366:2007
‘ IEC 60601-1:1995 IEC 60825-1:2001

The Qualiiy Management System in accorda:nce o DIN EN ISO 13485:2003 + AC 2009 and DIN EN IS0 9001:2008 +
AC.2009 has been audited and verified by DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Strale 21, 60433 Frankfurt -
notified ynder 0297. *

Compiiance has been verified by applying the 1SO 9001:2008 and ISO 13485:2007 Standards. Any Modification to the
Product not authorized by Carl Zeiss Meditec AG will invalidate this Declaration.
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ppa Dr. Toblas Damm
Senior vice President Microsurgery Division

V. Juergen Kasprowi
irector\of Quality Manadement
icPosurgery Division

Oberkochen, 2011-06-20 ' CG-GB-109



Urkundenrolle I UR 870/ 2012
B Notariat Aalen Il Maritplatz 23« 73430Aalen

PR I UZ 945 / 2012

Die Ubereinstimmung der Ablichtung
mit der mir vorliegenden Urschrift

wird
beglaubigt.

Aalen, den 2804.2012

Notariat Aaleh,j_l
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- pFeloZeno z néméiny -

Cislo oveFovaci knihy TI UR 870 /2012
Notéfstvi Aalen II, Markeplatz 23, 73430 Aalen

[ UZ 945/2012

Qvéfuje se shoda kopie s mné piedloZenym prvopisem.

Aalen, dne 25.04.2012
Notafstvi Aalen II

Necitelny podpis Otisk peceti notéfe
Kurz
Notaf
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako prsezny tlumotnik a pfekladatel
jazyka némeckého, jmenovany
rozhodnutim Msstského soudu v Praze ze
dne 1. listopadu 2000, &. 544/2000
stvrzuji, %e picklad souhlasi s textem
pfipojené listiny.

Tlumoéniékjr, {ikon je zapsan pod pof.
Gioo e 10| 291L....denik

DOLMETSCHERKLAUSEL

Als gerichtlich beeidigte Dolmetscherin
der deutschen Sprache bestellf am 1.
November 2000 durch den Beschluss des
Stadtgerichts in Prag” Aktenzeichen
544/2000 beglaubige” ich, dass die
(lbersetzung ~ mit,~ dem  Text der
beigefiigten Urkuride fibereinstimmt.

Der Dolmegséherakt ist unter der
Nr. ..... L et eeeiaerannaa des Journals

eingetragen

Prsi’é, [« ST RPPPPPPPIPS




Osvéd&uji, na zakladé svého slibu jako staly pfiseZny
prekladatel jazyka anglickcho, jmenovany dekretem
Krajského soudu v Ceskych Budgjovicich ze dne
11.5.1998 pod pof. &islem 338/T, Ze tento preklad
doslova souhlasi s pfipojenym dokumentem sepsanym
v anglickém jazyce.

V Praze, dne A 41 2872







