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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

PROSTAF Sp. z o0.0. Sp.k.

ul. Jasielska 7a, 60-476 Poznan, Polska
SRN: PL-MF-000002123

na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢ przygotowat niniejsza Deklaracje zgodnosci UE dla wyrobu medycznego identyfikowanego
nastepujacymi danymi:
e Kod Basic UDI-DI: 5908280790oprawkiQ2
e Nazwa wyrobu: Oprawa okularowa - wyrdb medyczny, przeznaczony do mocowania szkiet okularowych noszonych
przez pacjenta w celu korekcji wad jego uktadu wzrokowego.
e Modele wyrobu, ktdre sa objete niniejszg Deklaracja zgodnosci UE:
e BERGMAN
e NORDIK by BERGMAN
e CHILI by BERGMAN
e ORANGE by BERGMAN
e BALTICA
e Rozmiary poszczegdlnych modeli sg przedstawione w Sekgcji 1 Dokumentaciji Technicznej wyrobu TF-01 Oprawy okularowe.

Oprawy okularowe zostaty zakwalifikowane jako wyréb medyczny klasy |, reguta 1 — zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiegi Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 .

Oswiadczamy, ze wyrdb, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z wymaganiami zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiegi Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. Dodatkowo wyrdb spetnia wymagania nastepujacych norm:

e PN-EN 1S20417

e PN-EN IS15223-1

e PN-EN IS14971

e PN-ENS12870

e PN-EN IS8624

e PN-ENIS13485

e PN-EN IS10993-1

Ocene zgodnosci dla wyrobu medycznego - Oprawy okularowe - przeprowadzono zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiegi Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
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