Zenka

3 avenue de la républigue
39800 POLIGNY

SAS au capital de 400 000€
Siren : 533679205

RCS Lons Le Saunier

EU Prohlaseni o shodeé

Nazev vyrobce: ZENKA

Eudamed €islo: FR-MF-0017824

Adresa vyrobce: 3 avenue de la république, 39800 POLIGNY

Zakladni UDI-DI:

37014912PCAT6: Kombinované vrtané obruby
37014912CMAS3: Kovové celoobruby
37014912CPASC: Plastové celoobruby
37014912CCARS5: Kombinované celoobruby
37014912NCASU: Kombinované poloobruby
37014912CMESB: Détské kovové celoobruby
37014912CCERD: Détské kombinované celoobruby
37014912CLMAHC: Kovové klipy

GMDN kéd: 32816

Nazev zdravotnického prostredku: Veskeré brylové obruby (viz aktualni katalog vyrobki) a prislusenstvi

Bezpecnosti tfida a klasifikaéni pravidlo: Tfida | pravidio 1

Veskeré brylové obruby dodavané s democockami, bez dioptrickych ¢oéek, distribuované spoleé¢nosti
Visioaccess ( celoobruby, poloobruby, vrtané bryle a kombinované) jsou zdravotnické prostredky tFidy I (dle
dodatku VIIl Regulace zdravotnickych prostredki 2017/745) a spliuji platna ustanoveni Regulace

zdravotnickych prostiedk( 2017/745.

Tyto zdravotnické prostiedky jsou ve shodé ze zakladnimi bezpeénostnimi a vykonnostnimi ustanovenimi

harmonizované evropské normy EN ISO 12870:2018.
Toto EU prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Vystaveno v Poligny, 16. fijna 2024
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