EU vyhlasenie o zhode

Vyrobca : BLUE IRIS SP. Z 0.0. Sp.k.
Ul. Sefana Stefanskiego 13
62-002 Suchy Las
Pol'sko

SRN: PL-MF-000002122

Zikladné UDI-DI : 590383900 Okuliare H5

Vyrobok: okuliare na Citanie

Nazov produktov :
. brilo
- RE002-RE498
- REB500-REB598
- REC600-REC698
. correct+
- C100-C999

Jednotlivé vel’kosti modelov st uvedené v Gasti 1 technickej dokumentacie produktu Citacie okuliare TF-01
Klasifikacia : Zdravotnicka pomocka - Trieda I /pravidlo I/ v stilade s prilohou VIII nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady /EU/ 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach

Vyhlasujeme sulad vysSie uvedenej zdravotnickej pomécky s prisluSnymi ustanoveniami nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady /EU/ 2017/745 z 5. aprila 2017 a nasledujiicimi normami:

- PN-ENISO 20417

- PN -EN ISO 15223-1
- PN-ENISO 14971

- PN-ENISO 12870

- PN-ENISO 13485

- PN -EN ISO 10993-1
- PN -EN 62366-1

- PN-EN ISO 8624

- PN -EN 14139

- PN -EN ISO 8980-5
- PN-ENISO 14889

Pouzity postup posudzovania zhody pre okuliare na ¢itanie:
V sulade s prilohou IV nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady /EU/
2017/745 z 5. aprila 2017.
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