DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta:

Adres producenta:
Numer NIP
Nazwa wyrobu:
Basic UDI-DI:
Marki wyrobu:
Klasa ryzyka wyrobu:
Reguta klasyfikacji:

Procedura oceny
zgodnosci:

CAMRO KAMROWSKI KALWASINSKI SPOLKA JAWNA

Al. Niepodlegtosci 801B, 81-810 Sopot, Polska
5851470777

Oprawa okularowa

590524880 prawaokularowa’¥Y

AVISTA, VASCO, VASCO FUSION

Klasal

Reguta |, Zatgcznik VIIl Rozporzgdzenia (UE) 2017/745

Zatgczniki ll, Ill Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Oprawa okularowa (wyposazenie wyrobu medycznego)
w potgczeniu z soczewka korekcyjng (wyrob medyczny)
stuzy do korekcji wad wzroku.
Q02100203: Metalowe i plastikowe oprawy okularow
bez soczewek korekcyjnych.

Przewidziane
zastosowanie:

Klasyfikacja EMDN:

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$é

producenta CAMRO KAMROWSKI KALWASINSKI SPOLKA JAWNA. Oswiadczamy, ze wyrob
medyczny, o ktérym mowa powyzej, jest zgodny z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

PN-EN ISO 13485:2016-04
PN-EN ISO 14971:2019
PN-EN 1SO 20417:2021-10
PN-EN ISO 15223-1:2022-01

PN-EN 62366-1:2015-07E
PN-EN ISO 12870:2018-06
PN-EN ISO 10993-1:2021

Normy zastosowane dla wyrobu

Wspolnik
Jacek Kamrowski

vowe Ly

Wspolnik
Marcin Kal/waﬂsihski
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(FUNKCJA / IMIE NAZWISKO / PODPIS) (PIECZEC FIRMOWA)

Data wydania: 01.05.2024 Miejsce wydania: Sopot, Polska

Nr dokumentu: DOCOOPL1




