Ovéreny opis

ES prohlaseni o shode
v souladu se smérnici ES 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich
Vyrobce Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Némecko

My, Carl Zeiss Meditec AG, timto vyhradné& na vlastni odpovédnost prohladujeme, Ze nasledujici
zdravotnicky prostfedek splfiuje pozadavky evropské smérnice 93/42/EHS (MDD). Zdravotnicky
prostfedek ma oznaceni CE.

Vyrobek: Chirurgicky mikroskop

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku:  KINEVO 900

Modely/referencni ¢.: 6640

BLUE 400, YELLOW 560, INFRARED 800 with
Piislusenstvi: FLOW 800 option, QEVO, QEVO ECU,
SMARTDRAPE, FCP WL

Trida zdravotnického prostredku:

MDD 93/42/EHS Trida I

Postup posuzovani shody: Pfiloha VIl smérnice MDD 93/42/EHS

Plisobnost: Toto prohlaSeni o shodé plati pro vyrobky vyrobené
do 24. 07. 2022.

Kéd UMDNS: 12-539

Kéd GMDN: 41895

Zavedli jsme a udrZzujeme systém fizeni jakosti v souladu s EN 1SO 13485: 2016 + AC: 2016, jehoZ audit
provedla spole€nost DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stralle 21, 60433 Frankfurt.

Jsou-li u vyrobku provedeny Upravy, které neschvalila spole€nost Carl Zeiss Meditec AG, toto prohlaseni
pozbyva platnosti.
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v 2. Alexandre Mariet
Viceprezident kompetencniho centra v z. Peter Schrutka-Rechtenstamm
Chirurgicke prostfedky a systémy Senior feditel regulacnich a klinickych zalezitosti

V Oberkochenu, dne 24. 07. 2019 MO-TOKY-O0B4
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Osvédcuji shodu fotokopie s mé predlozenym
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