EU vyhlasenie o zhode

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

SRN: PL-MF-000002122

pripravila na vlastni zodpovednost’ toto vyhlasenie o zhode EU pre zdravotnicku pomdcku
identifikovanu nasledujucimi udajmi:

- Kod Basic UDI-DI : 590705340mH5, 590705340pHB
- Nazov vyrobku : Okuliare na ¢itanie-zdravotnicka pomocka uréend na pouzitie pacientom na
napravu defektov jeho zrakového systému
- modely vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode EU:
- brilo — RE002-RE498
REB500-REB598
REC600-REC698
Correct+ C100-C999

- Velkosti jednotlivych modelov si uvedené v Casti 1 technickej dokumentacie produktu TF-01
Okuliare na cCitanie

Okuliare na ¢itanie boli klasifikované ako zdravotnicka pomoécka triedy I, pravidlo 1 - v silade s prilohou
VIII nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady /EU/ 2017/745 z 5. aprila 2017.

Vyhlasujeme, Ze vyrobok, na ktory sa vztahuje toto vyhlasenie, spiiia poziadavky obsiahnuté v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady /EU/ 2017/745 zo dita 5. aprila 2017. Okrem toho vyrobok spiiia
poziadavky nasledujucich noriem:

- PN-ENISO 20417

- PN-ENISO 15223-1

- PN-ENISO 14971

- PN-ENISO 12870

- PN-ENISO 13485

- PN-ENISO 10993-1

- PN -EN 62366-1

- PN -ENISO 8624

- PN-EN 14139

- PN -ENISO 8980-5

- PN-ENISO 14889

Postidenie zhody pre zdravotnicku pomdcku - okuliare na €itanie - bolo vykonané v stilade s prilohou IV.
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady /EU/ 2017/745 zo dia 5. aprila 2017.

Izabela Zwawiak
Splnomocneny zastupca

Poznan, 01.07.2024



