Zenka

3 avenue de la république
39800 POLIGNY

SAS au capital de 400 000€
Siren : 533679205

RCS Lons Le Saunier

EU Prohlaseni o shode

Nazev vyrobce: ZENKA

Eudamed Cislo: FR-MF-0017824

Adresa vyrobce: 3 avenue de la république, 39800 POLIGNY
Zakladni UDI-DI:

37014912CMASS3: Kovoveé celoobruby

37014912CCAR5: Kombinované celoobruby
37014912CLMAHC: Kovové klipy

GMDN kéd: 32816

Nazev zdravotnického prostfedku: Veskeré brylové obruby (viz aktualni katalog
vyrobku) a pfisluSenstvi

Tfida rizika a klasifikacni pravidlo: T¥ida | pravidlo 1

Veskeré brylové obruby dodavané s democoCkami, bez dioptrickych Cocek,
distribuované spole¢nosti Visioaccess ( celoobruby, poloobruby, vrtané bryle a
kombinované) jsou zdravotnické prostredky tfidy | (dle pfilohy VIII Nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) a splfiuji platna ustanoveni Nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Tyto zdravotnické prostfedky jsou ve shodé ze zakladnimi bezpecnostnimi a
vykonnostnimi ustanovenimi harmonizované evropské normy EN ISO 12870:2018.

Toto EU prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Vystaveno v Poligny, 29 bfezna 2022
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