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EU Declaration of Conformity

in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

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

Authorised representative: n/a

Single Registration Number: DE-MF-000007732
We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the following Medical Device(s) meet(s) the

Requirements of the European Regulation (EU) 2017/745.

Product identification Surgical Microscope

Medical Device Name / Trade Name
Models/Reference

Intended purpose

Part Number(s)

Accessories

Medical Device Class

Conformity Assessment Procedure
Scope of Application

EMDN Code
GMDN Code
Basic UDI-DI
Notified Body

Certificate Number

The device is also in conformance with

TIVATO 700
6643

The ZEISS TIVATO 700 is a surgical microscope intended to
illuminate and magnify the surgical area and to support
visualization in surgical procedures.

n/a

INFRARED 800, SMARTDRAPE, ASEPSIS Caps, Monitor, Mobile
Cart for 4K Monitor (pro-cart 4K)

| (Rule 10)

Annex I and Il of Regulation (EU) 2017/745

This Declaration of Conformity is valid for all products
manufactured until 2025-08-23

212011101

35191
4049539_0_6225_T7
n/a

n/a

Directive 2011/65/EU (RoHS)
Directive on machinery 2006/42/EC
Directive 2014/53/EU (RED):
ETSI EN 300 328 V2.1.1

ETSI EN 300 330 V2.1.1

ETSI EN 301 489-1V2.2.0
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0
ETSI EN 301 893 V2.1.1

EN 62311:2008

EN 62479:2010

Any Modification to the Product not authorized by the manufacturer will invalidate this Declaration.

2er—/ 'Qx;«'.f__'

i. V. Andréas F. Mdiller
Head of Operations
ZEISS Medical Technology Segment

i.V.Dr. Ha -!Qachim Miesner
Head of Regulatory Affairs
and Clincal Affairs Active Devices

Oberkochen, 2023-08-23 DMS-ID 0000026381

Carl Zeiss Meditec AG, Rudolf-Eber-Str. 11, 73447 Oberkochen, Germany
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity
(Language according to IATE abbreviation)

bg

1) EC peknapallva 3a ceoTBeTCTRUE criopef] pernameHT (EC) 2017/745 0THOCHO MeULIMHCKUTE 9) MpenHaskavenvie

17) Bazos UDI-DY

2) Mpouseoguten 10) ApTHKyneH{v) Ne 18) HoTudbiumpak opra
3) YnbnHoMouteH npeactaeuTen 11) NpuHaanexHocTn 19) Homep Ha cepTudukata
4) EOMHEH PerncTpaLoHer HoMep 12) Knac Ha MeQUUMACKOTO U3aenmne 20) YpegnT CblLO Taka ChOTBETCTBA Ha
5) Hue, np , € Hac Ha cBOA cOBCTBEHa OTTOBOPHOCT, e 21) Beuukin MoanckaLIMM No NPOAYKTa, KOUTO He
cnea ) MegMLVHCKo(M) n3penue(s) oTroBaps(T) Ha UUCKBAHWUATA Ha eBpOMNeACKMA 13) Mpotlepypa 3a oLieHABaHe Ha CbOTBETCTBUETO €4 YIMTHAIHOMOLLEHW OT NPON3BOAWTENS, Lie
PernameHt (EC) 2017/745. HacToALaTa
6) ETUKET Ha nipodyKTa 14) O6xeat
7) IMe Ha MEBUUMHCKOTO /TbProBCKo 15) EMDN kog
8) Monenw/PetbepeHia 16) GMDN kop,
cs 1) EU prohlaseni o shodé podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich 9) Uréenym elem 17) Z&kladni UDI-DI
2) Vyrobce 10) Cislofa) artiklu 18) Oznédmeny subjekt
3) Zpinomocnény zastupce 11) Phislusenstvi 19) Cislo certifikatu
4) Jediné registrani &islo 12) Tiida zdravotnického prostiedku 20) Zafizent je rovnéZ ve shodé s
s e e oL e ot AT 1o st o e
6) Oznadeni prostedku 14) Oblast plsobnosti
7) Nazev zdravotnického prostfedku / obchodni nazev 15) Kéd EMDN
8) Modely / odkaz 16) Kéd GMDN

da

1) EU-overensstemmelseserklzering iht. forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr 9) Erklaeret formal

2) Producent 10) Artikelnummer/-numre
3) Autoriseret repraesentant 11) Tilbeher
4) Enkelt registreringsnummer 12) Medicinsk udstyrsklasse

5) Vi som producent erkleerer hermed pa eget ansvar, at falgende medicinske udstyr er i

17) Grundlaeggende UDI-DI
18) Bemyndiget organ
19) Certifikatnummer

20) Udstyret er ligeledes kenform med
21) Enhver zendring af produktet, som ikke er

Ise med kravene | EU's forordning (EU) 2017/745. 13)0 gsprocedure piirs af producenten, vil gare denne erklaering
6) Produktidentifikation 14) Anvendelsesomrade
7) Det medicinske udstyrs navn / handelsnavn 15) EMDN-kode
8)- Modeller 7 reference 16) GMDN-kode
de 1) EU-Konformitétserklarung entsprechend Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinproduk 9) Zweckb 17) Basic UDI-DI
2) Hersteller 10) Artikelnummer(n) 18) Benannte Stelle
3) Bevollméchtigter 11) Zubehor 19) Zertifikatsnummer
4) Einmalige Registrierungsnummer 12) Medizinprodukteklasse 20) Das Gerét ist ebenso konform mit
i
5) Wir, der Hersteller, erklaren unter unserer alleini tung, dass das/die nachf i £l gle AnderL{nlgen .am Pmdlfkt' & nlcht_vom
ki , i 13) Konformitétsbewertungsverfahren Hersteller autorisiert sind, bewirken das Erldschen
p den An’ der \ g (EU) 2017/745 entspricht. «
dieser Erklérung.
6) Produktkennzeichnung 14) Geltungsbereich
7) Name des Medizinproduktes / Handelsname 15) EMDN Code
8) Modelle / Referenz 16) GMDN Code
en 1) EU Declaration of Conformity in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices 9) Intended purpose 17) Basic UDI-DI
2) Manufacturer 10) Part Number(s) 18) Notified Body
3) Authorised representative 11) Accessories 19) Certificate Number
4) Single Registration Number 12) Medical Device Class 20) The device is also in conformance with
5) We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the following Medical N 21);Any: Modification “.’ the Pr'oduct ".0' authorized
. . N 13) Conformity Assessment Procedure by the manufacturer will invalidate this
Device(s) meet(s) the Requirements of the European Regulation (EU) 2017/745. .
Declaration.
6) Product identification 14) Scope of Application
7) Medical Device Name / Trade Name 15) EMDN Code
8) Models/Reference 16) GMDN Code
et TEL i itsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 kohaselt 9) sihtotstarve 17) PGhi-UDI-DI
2) Tootjé 10) Tootenumber(-numbrid) 18) Teavitatud asutused
3) Volitatud esindaja 11) Abiseadmed 19) Sertifitseerimisnumber
4) Unikaalne registreerimisnumber 12) Meditsiiniseadme klass 20) Seade vastab ka
PR . S s 21} Mis tahes modifikatsioonid seadmel, mida
5) Meie tootjana oma |, etjérgnev on Euroopa

13) Vastavushindamismenetius

(EL) 2017/745 nduetega.
6) Toote margistus 14) Kohaldamisala
7) Meditsiiniseadme nimi / kaubanimi 15) EMDN Code
8) Mudelid/viitenr 16) GMDN Code

tootja ei ole heaks kiitnud, muudavad selle
deklaratsiooni kehtetuks.

1 E.Utvaa§|mustenmukalsuusvakuutus la&kinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 9) Kayttotarkoituksella

2) Valmistaja 10) Tuotenumero(t)

3) Valtuutettu edustaja 11) Lisévarusteet

4) Yksildllinen rekisterinumero 12) Laakinnallisten laitteiden luokka

5) Valmistaja ilmoi ksi isell; i ettd laékinnallinen laite on (seuraavat

I38kinnélliset laitteet ovat) eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen 13) i i arviointi Ima
6) Tuotetunniste 14) Soveltamisala

7) La&kinnallisen laitteen nimi / kauppanimi 15) EMDN-koodi

8) Mallit / viite

16) GMDN-koodi

17) Yksiléltinen UDI-D!-tunniste

18) limoitettu laitos
19) Sertifikaatin numero
20) Laitteen muu vaatimustenmukaisuus:

21) T ilman
tehdyt itatoivat timan

fr

1 larat it e 4 i isposi
) Declaration de conformite UE en respect du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs 9) Destination

17) IUD-ID de base

médicaux
2) Fabricant 10) Numeéro(s) d'article 18) Organisme notifié
3) Mandataire 11) Accessoires 19) Numéro du certificat
4) Numéro d'enregistrement unique 12) Classe du dispositif médical 20) L'appareil est également conforme a
5) Nous, le fabricant, déclarons par la présente sous notre seule resp bilité que le(s) dispositif 13) sdure d'évaluation de la ﬁllTwm_nTOdlf;ﬁ:::’rc:ﬁ?;i:: dﬂ:::’:m:é::me
médical/ux suivant(s) satisfait/satisfont les exigences du réglement européen (UE) 2017/745. " P P!
déclaration.
6) Etiquetage du produit 14) Champ d'application
7) Nom du dispositif médical / Nom commercial 15) Code EMDN
Page 2/5 0000001101-12



Translation Matrix - EU Declaration of Conformity

(Language according to IATE abbreviation)

8) Modele / Référence 16) Code GMDN
EI :[)p:;lﬁ::n ouppoppwong EE cbpdwva pe Tov kavoviops (EE) 2017/745 yia Ta 1atpoTexvoloyikd 9) npoBAenduevn xprion 17) Baows UDI-DI
2) Kuréoksunotﬁc 10) KwBiKkagiol) poidvrog 18) KolvoTtolnpévog opyaviopas
3) E§ouato8oTnpEvog avTIipOowTTog 11) Egaptiipata 19) ApIBOG TOTOTOINTIKOY
4) Eviaiog aplBpdC kataywpiong A 12) Katnyopia lutpOTeMAoylxoﬂ flpu“lévroc 200H GUOKEUT) GUPHOPHAVETAN EMIONG HE
5) Epeic, n fj eTaipeia, nAwvoule S1a TOL TIAPGVTOS PE OTIOKAEIOTIKN pag evBlivn 21) ONoIaSATOTE TPOTOTIOINGN CTO TPOIGY TIou
STL To aKGAOUBO 1ATPOTEXVOAOYIKG Tpoidv TANnpoi T anartfosig Tou E kol K pov (EE) 13) eKTlunong NG cuppdp | Bev £xel eykpIBel amé Tov KATAOKEVAoTr) KaBIoTd
2017/745. akupn Ty apoloa SAAwan.
6) ETuofjpaven mpotoviog 14) Nedio. epappoyiic
7) ‘Ovopa 1aTPOTEXVOAOYIKOY TROi rTopiki) ovopac 15) Kwéikd¢ EMDN
8) MovtéAo/Avadopd 16} Kwdikés GMDN
es 1) Declaracion de segun el Regl {UE) 2017/745 sabre los productos sanitarios 9) Finalidad prevista 17) UDI-DI basico
2) Fabricante 10) Numera(s) de articulo(s) 18) Organismo notificado
3) Representante autorizado 11) Accesorios 19) Niimero de certificado
4) Niimero de registro.unico 12) Clase de productosanitario 20) El dispositivo también cumple
5) Nosotros, el fabricante, declaramos bajo nuestra resp que los si productos  13) Procedimientos de evaluacién de la 20 C‘ualquier modificacién d‘el producto no
sanitarios cumplen los requisitos de! Reglamento europeo (UE) 2017/745. conformidad ;:::Tar:z;?:n,'mr parte del fabricante anulara esta
6) Identificacion del produi;m 14) Ambito de aplicacion
7) No;nbre del producto sanitario/nombre comerdial 15) Codigo EMDN
8) Modelo/referencia 16) Cadigo GMDN,
ga 1) Dearbhu Comhréireachta AE de réir Rialachan (AE) 2017/745 maidir le Feisti Leighis 9) An chrioch a beartaiodh 17) UD!~DI buntsach
2) Monaroir 10) Uimhir (uimhreacha) na mire . 18) Comhlacht a dtugtar fégra dé
3) lonadal Gdaraithe 11) OiriGinti 19) Uimhir an deimhnithe
4) Uimhir aonair chlarichain 12) Aicme an fheiste Igighis 20) Cloionn an feiste chomh maith le
5) Leis seo, dearbhaimid, an déantoir, facin bhfreagracht atd againn amhain, go gcomhlionann an . e L 2,1) Mé,dhé,a ntar.aon !Vlhlonathrn ar{an Téirge gan
Fheiste/na Feisti Leighis a leanas Riachtanais an Rialachain Eorpach (AE) 2017/745. 13) Néslmeachtatim measani comfrélreachta :::;“h':;::‘a"'é"' Beidhis Desrhtisso
6) Lipéad an tsirge 14) Raon feidhme '
7) Ainm an bhfeiste leighis / Tradainm 15) C6d EMDN
8) Leaganacha / Tagairt 16) C6d GMDN
hl' 1) Izjava o sukladnosti EU-a sukladno Odredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima 9) Namjena 17) Osnovni UDI-DI
2) Proizvodad 10) Broj artik(a)fa 18) Prijavijeno tijelo
3) Ovlasteni zastupnik 11) Pribor 19) Broj certifikata
4) Jedinstven registarski broj v 12) Razred medicinskih proizvoda 20) Ureda) je takoder sukladan s.
5 L it e e ok sl s AR B3 g s s e e et e o
6) Oznaka proizvoda 14) Podrugje primjene
7) Naziv medicinskog proizvoda / trgovacko ime 15) EMDN $ifra
8) Model / upucivanje 16) GMDN 3ifra
hll 2;: e szeri":z Eurdpai P €s a Tanacs (EU) orvostechnikai eszk6zokrél 9) Rendeltetes 17) Alapvett UDIDI
2) Gyarto 10) Cikkszam{ok) 18) Bejelentett szervezet -
3) Meghatalmazott képvisel§ 11) Tartozék 195 TanUsitvény szarr‘|a
4) Egyédi regisztracios szam 12) Orvostechnikai eszkdz osztalya 20) Az eszkoz a kévetkezdknek is megfelel:
:)rvtlsl;::\trt\i?(:ia:soz‘k:'zzl;fxl megfelel(nek) a 2017/74; sz, EU-remg(gleeI:3 zr:":?rl(é's:i‘:\g.afz el 13) Megfeleldségértékelési eliéras UM g’yéné . a; ?;;engedélyezett
6) Termék cimkéje 14) Hataly
7) Az orvostechnikai eszkdz neve / kereskedelmi név 15) EMDN kéd
8) Modell / hivatkozasi szam 16) GMDN kod
|t :'Ll::iiiimarazmne di confarmita UE ai sensi al regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi 9) Destinazione d'uso 17 UDI-DI di base
2) Produttore 10) Cedice/i articolo. 18) Organismo notificato
3) Mandatario 11) Accessori 19) Numero di certificazione
4)v Numero di regis'trazior;e unico L 12) Classe dispositivo medico 20) It dispositivo & conforme anche a
5) Con la presente, si dichiara in qualita di produttore e sotto la propria esclusiva responsabilita 21) Qualsiasi modifica apportata al prodotto senza
che il/i sequente/i dispositivo/i medico/i i requisiti del Europeo  13) Procedura di e della confor I { del pi invalida la presente
(UE) 2017/745. Dichiarazione.
6) Etichettatura del prodotto : 14) Applicabilita
7) Nome del disp.tosltlvo medico/Denonimnazione commerciale 15) Codice EMDN
8) Modelto/Riferimento 16) Codice GMDN
v 1) ES atbilstibas deklaracija saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par medicinas ieficém 9) Paredzétais noliks 17) Pamata UDI-D!
2) RaZotajs 10) Artikula numurs / artikulu numuri 18) Pazinota struktdra
3) Pilnvarotais parstavis 11) Piederumi 19) Sertifikdta numurs
4) Vienotais registracijas numurs 12) Medicinas iericu klgse 20) lerice atbilst arl
) M el o e e S b RG] ) s s, o o,
6) Izstradajuma etikete 14) lecel3anas tvérums
7) Medicinas ierices nosaukums / tirdzniecibas nosaukums 15) EMDN kods
8) Modeli / atsauce 16) GMDN kods
It 1) ES atitikties deklaracija pagal Reglamenty (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy 9) Numatyta paskirtis 17) Bazinis UDI-DI
2)- Gamintojas 10) Ganiinio numeris (-iai) 18).Notifikuotoji jstaiga
3) galiotasis atstovas 11) Priedai 19) Sertifikato numeris
4) Unikalusis regi§(raciios numeris 12) Medicinos priemonés klase 20) Prietaisas taip pat atitinka
5) Mes, kaip gamintojas, atsakingai pareiksiame, kad i (ios) medicinos priemoné (-¢s) atitinka 139 Atblsbas novirtSanas procedias ;;3“?::01;::2 Z::;;:;E;ﬂft:ﬁ:a:;ﬂ:m
Europos Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus. deklaracijos galicjima.
6)-Gaminio Zymena 14) Darbibas joma
7) Medicinos priemonés pavadinimas / Prekybini d 15) EMDN kodas
é) Modeliai / Nuoroda 16). GMDN kodas
mt 1) Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE skont ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar Apparati Medi¢i  9) Ghan mahsub 17) UDI-DI Baziku
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity

(Language according to IATE abbreviation)

2) Manifattur
3) Rapprezentant awtorizzat
14) Numru ta’ Registrazzjoni Uniku

5) Ahina, il-manifattur, b'dan ni taht ir-resp bbilta unika taghna li FApy
Mediku(¢i) li gejjin) jissodisfa(w) ir-Rekwiziti tar-Regok pew (UE) 2017/745.
6) Tikketta tal-prodott

7) Isem tal-Apparat Mediku / Isem Kummeréjali
8) Mudelli / Referenza

10) Numru(j) tal-Parti
11) Accessorji
12) Klassi tal-Apparat Mediku

13) Proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita

14) Kamp ta’ Applikazzjoni
15) Kodici EMDN
16) Kodi¢i GMDN

18) Korp Notifikat

19) Numru taé-Certifikat

20} L-apparat huwa wkoll konformi ma’
21) Kwalunkwe Modifika fil-Prodott mhux
awtorizzata mill-manifattur tinvalida din id-
Dikjarazzjoni.

1) EU: formits klari i 17 i
I'Il ) -(-[m rmiteitsverklaring overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische 9) Beoogd doeleind 17) Basic UDI-DI
hulpmiddelen
2) Fabrikant 10) Artikelnummer(s) 18) Aangemelde instantie
3) Gemachtigde 11) Toebehoren 19) Certificaatnummer
4) Uniek registratienummer 12) Klasse van medische hulpmiddelen 20) Het apparaat is eveneens conform
5) Wij, de fabrikant, verklaren hierbij geheel onder eigen verantwoordelijkheid dat het volgende 13)C = g dure :;{i::x jzlgln? a‘an dlf T‘ﬁ::td:::emetlc.lo?r g
|medische hulpmiddel voldoet aan de van de pese Ve ing (EU) 2017/745. ' =
ongeldig.
6) Etiket van het hulpmiddel 14) Werkingssfeer
7) Naam van het medische hulpmiddelhandelsnaam 15) EMDN-code
8) Modellen/referentie 16) GMDN-code
no 1) EU-samsvarserklzering i samsvar med forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr 9) Bruksformal 17) Basic UDI-DI
2) Produsent 10) Delenummer 18) Varslet organ
3) Autorisert representant 11) Tilbeher 19) Sertifikatnummer

4) Enkelt registreringsnummer

5) Vi, produsenten, erklzerer med dette pa eget ansvar at det falgende medisinske utstyret
oppfyller kravene i den europeiske forordningen (EU) 2017/745.

6) Produktidentifikasjon
7) Navn/handelsnavn pa det medisinske utstyret
8) Modeller/referanse

12) Medisinsk utstyrsklasse
13) Prosedyre for samsvarsevaluering

14) Bruksomfang
15) EMDN-kode
16) GMDN-kode

20) Utstyret er ogsa i samsvar med

21) Enhver endring pa produktet som ikke er
autorisert av produsenten, vil gjere denne
erkleeringen ugyldig.

1) Deklaracja inosci UE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 o wyrobach medycznych

2) Producent
3) Upowazniony przedstawiciel
4) Niepowtarzalny numer rejestracyjny

5) My, producent, niniejszym oswiadczamy, na nasza wylaczna odpowiedzialnoé¢, ze ponizszy
wyréb medyczny spefnia wy i pejskiego (UE) 2017/745.

gania rozporzad: e
6) Oznakowanie produktu

7) Nazwa wyrobu medycznego / nazwa handlowa

8) Modete / Odniesienie

9) Przewidziane zastosowanie
10) Numer(y) artykutu

11) Wyposazenie

12) Klasa wyrobu medycznego

13) Procedura oceny zgodnosci

14) Zakres stosowania
15 Kod EMDN
16) Kod GMDN

17) Basic UDI-Di

18) Jednostka notyfikowana

19 Numer certyfikatu

20) Urzadzenie jest wiec zgodne z

21) Wszelkie modyfikacje produktu
nieautoryzowane przez producenta powodujg
uniewaznienie niniejszej deklaracji.

pt 1? Dec}§ra§au de conformidade UE de acordo com o regulamento (UE) 2017/745 relativo aos 9) Finalidade prevista 17) UDI-DI basico
dispositivos médicos
2) Fabricante 10) Numero(s) de artigo 18) Organismo notificado
3) Mandatario 11) Acessorios 19) Niimero de certificado
4) Numero tnico de registo 12) Classe do dispositivo médico ::')n° dispostiicliambemiestieniconionyidade
N - . 21) Qualquer modificagdo ao produto ndo
5 N‘.ss' ° fab.ncan.lg, declarérpos pelo pressnte, - re‘sponsab|||dadle exdlusiva, de que ofs) 13) Procedimiento de avaliagdo de conformidade  autorizada pelo fabricante invalidara esta
P médico(s) cumpre{m) os req da {UE) 2017/745. -
declaragdo.
6) Rotulo do dispositivo 14) Ambito de aplicagio
7) Nome do dispositivo médico / Nome comercial 15) Codigo EMDN
8) Modelo / Referéncia 16) Codigo GMDN
ro 1) Declaratie de UE, pe baza tului (UE) 2017/745 privind dispozitivele 9) Scop propus 17) UDEDI de bazi
medicale
2) Producétor 10) Numér/Numere de articol 18) Organismul notificat
3) Reprezentant autorizat 11) Accesorit 19) Numar certificat
4) Numar unic de inregistrare 12) Clasa de dispozitive medicale 20) Dispozitivul este conform si cu
5) Noi, producatorul, declardm Tn acest document pe propria raspundere ca dispozitivul(ele) . 20 Orlc-e m?d . adysé produsului 51 "
N . 13) Procedurile de evaluare a conformitatii neautorizata de producétor va anula valabilitatea
medical(e) respectd ceintele Regulamentului European (UE) 2017/745. "
prezentel declaratii.
6) Eticheta dispozitivului 14) Domeniul de aplicare
7) Numele dispozitivului medical / Denumirea comerciala 15) Cod EMDN
8) Model / Referintd 16) Cod GMDN
sV 1) EU om enligt foro gen (EU) 2017/745 om medicintekniska 9) Avsett ndamal 17) Grundléggande UDI-DI
produkter
2) Tillverkare 10) Artikelnummer 18) Anmalt organ
3) Auktoriserad representant 11) Tilbehor 19) Certifikatnummer
4) Engéngsregistreringsnummer 12) Klass av medicinteknisk produkt 20) Instrumentet &verensstimmer aven med
5) Vi, tillverkaren, férsakrar hirmed efter eget ansvar att fljande medicintekniska produkt{er) = n = ) 21 Sanlwlt!fga mo:i‘tfliernlrlgar pé produkten som inte
uppfylier kraven i forordning (EU) 2017/745 13) Pracess for av overer har av kommer att
PP 9 ! ogiltigférklara denna forsékran.
6) Produktidentifiening 14) Tillimpningsomrade
7) Namn pa den medici iska produkten/handelsnamn 15) EMDN-kod
8) Modell/referens 16) GMDN-kod
sk 1) EU vyhlasenie o zhode podra nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach 9) Ucel uréenia 17) Zakladny UDI-DI
2) Vyrobca 10) Cislo(a) vyrobku 18) Notifikovana osoba
3) Spinomocneny zastupca 11) PrisluSenstvo 19) Cislo certifikatu
4) Jediné registracné &islo 12) Trieda zdravotnicke] pomécky 20) Pristroj je taktiez v zhode s
5) My, vyrobea, tymto prehlasujeme na svoju viastni zodpovednost, Ze nasledujlcar-e . 21) Po akejkolvek Uprave tohto produktu bez
zdravotnicka/-e poméckar-y spliia/ji poziadavk Opsket denia (EU) 2017/745. 13) Postup posudzovania zhody opréavnenia vyrobcu bude toto vyhlasenie neplatné.
6) Oznacenie pomdcky 14 Rozsah posobnosti
7) Nazov zdravotnickej pomécky/obchodné meno 15) Kod EMDN
8) Modely/referenény prvok 16) Kod GMDN
SI 1) Izjava EU o skladnosti, ustrezna Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskih pripomotkih 9) Predvideni namen 17) Osnovni UDI-DI
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Translation Matrix - EU Declaration of Conformity

(Language according to IATE abbreviation)

2) Proizvajalec

3) Poobla$ceni predstavnik

4) Enotna registrska 3tevilk

5) Mi, pi jalec, ob izkljuéni odg: i iZjavij da naslednji medicinski
pripomocek/pripomocki jo zahtevam Uredbe (EV) 2017/745.

6) Oznaka pripomotka

7) Naziv medicinskega pripomocka/trgovsko ime
8) Modeli/referenca

10) Stevilka(e) artikla

11) Dodatna oprema

12) Razred medicinskega pripomocka
13) Postopki ugotavljanja skladnosti
14) Podrogje uporabe

15) Koda EMDN

16) Koda GMDN . -

18) Prigladent organ
19) Stevilka certifikata

20) Naprava je prav tako skladna s/z
21) Kakr3ne koli spremembe izdelka, ki jih ne
odobri proizvajalec, iznicijo to izjavo.

tr

1) Tibbi Cihazlarla ilgili (AB) 2017/745 Yénetmeligi uyarinca AB Uygunluk Beyam
2) Uretici

3) Yetkili temsilci
4) Tek Kayit Numaras

5) Uretici olarak, igbu belge ile yegane sorumluluk bize ait olmak iizere, asagida belirtilen Tibbi
Cihazin (AB) 2017/745 sayill Avrupa Yonetmelidi'nin gerekliliklerini karsiladigini beyan ederiz.

9) Kullanim amaa

10) Parga Numarasi(numaralan)
11) Aksesuarlar

1i) Tibbi Cihaz Sinifi

13} Uygunluk Degerlendirme Proseduri

6) Urun tanimi 14) Uygulama Kapsami
7) Tibbi Cihazin Ad / Ticari Adi 15) EMDN Kodu
8) Modeller/Referans 16) GMDN Kodu -

17) Temel UDI-Di

18) Onaylanmis Kurulug

19) Sertifika Numaras|

20) Ayrica bu cihaz su standartlara uygundur:
21) Oriin (izerinde tireticinin izni olmadan
gergeklestirilen herhangi bir Degisiklik bu Beyani
gegersiz kilar,
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