EU vyhlasenie o zhode
v sulade so smernicou 93/42/EHS - MDD

Vyrobca : BLUE IRIS SP. Z 0.0. Sp.k.
Ul. Jana Rymarkiewicza 5a
60-681 Poznan
Pol'sko

Produkty : okuliare na Citanie
Nazov produktov : BRILO.EU

Vzory : vid’ priloha ¢. 1

Klasifikacia : zdravotnicka pomocka — trieda | / pravidlo 1/ v sulade s prilohou IX
Smernice 93/42/EHS

Pouzity postup posudzovania zhody :
V sulade s prilohou VII smernice 93/42/EHS

Vyhlasujeme zhodu vysSie uvedenej zdravotnickej pomdcky s prislusnymi ustanoveniami smernice
rady 93/42 / EHS - MDD a aplikovanymi harmonizovanymi normami, ako je uvedené nizsie:

- PN-EN 14139:2010,

- PN-EN 1041+A1:2013-12,

- PN-EN ISO 15223-1:2017-02,
- PN-EN ISO 10993-1:2010,

- PN-EN ISO 14971:2012,

- PN-EN ISO 12870:2018-06

- PN-EN ISO 8624:2011,

- PN-EN ISO 89980-1:2017-11.

Poznan, 02. Decembra 2019

Izabela Zwawiak
Splnomocneny zastupca



EU vyhlasenie o zhode
v sulade so smernicou 93/42/EHS - MDD

Priloha ¢. 1
Produkty : okuliare na ¢itanie
Nazov produktov : BRILO.EU
Vzory : RE 002, RE 004, RE 006, RE 008, RE 010, RE 012, RE 014, RE 016,

RE 018, RE 020, RE 022, RE 024, RE 026, RE 028, RE 030, RE 032,
RE 034, RE 036, RE 038, RE 040, RE 042, RE 044, RE 046, RE 048,
RE 050, RE 052, RE 054, RE 056, RE 058, RE 060, RE 062, RE 064,
RE 066, RE 068, RE 070, RE 072, RE 074, RE 076, RE 078, RE 080,
RE 082, RE 084, RE 086, RE 088, RE 090, RE 092, RE 094, RE 096,
RE 098, RE 100, RE 102, RE 104, RE 106, RE 108, RE 110, RE 112,
RE 114, RE 116, RE 118, RE 120, RE 122, RE 124, RE 126, RE 128,
RE 130, RE 132, RE 134, RE 136, RE 138, RE 140, RE 142, RE 144,
RE 146, RE 148, RE 150, RE 152, RE 154, RE 156, RE 158, RE 160,
RE 162, RE 164, RE 166, RE 168, RE 170, RE 172, RE 174, RE 176,
RE 178, RE 180, RE 182, RE 184, RE 186, RE188, RE 190, RE 192,
RE 194, RE 196, RE 198, RE 200, RE 410, RE 420, RE 430, RE 440,
RE 450, RE 460, RE 470, RE 480, RE 490

Poznan, 02. Decembra 2019

Izabela Zwawiak
Splnomocneny zastupca



