
 

 
 
 
EU prohlášení o shodě 
 

 

Výrobce:   Tegra Rafał Hołubek 

 

Adresa společnosti:  Aleja Fryderyka Chopina 49A 

05-092 Łomianki Dolne 
POLSKO 
 

Kontakt:    telefon: +48 22 7321906 / 502 655 110 
e-mail: tegra@oprawyokularowe.pl 

 
 

Jedinečné registrační číslo: PL-MF-000006843 
 

Toto EU prohlášení o shodě se vydává na výhradní odpovědnost výrobce. 
 
Globální číslo modelu (GMN) Základní UDI-DI: 59036312079F+TTQB 
 
GMDN: 32816, CND: Y21030302, EMDN: Q021002 
 
Identifikace zdravotnického prostředku: Korekční brýlové obruby 
 
Značka: Korekční brýlové obruby Hughes&Howard / Modely viz příloha 
 
Třída rizika: Třída I – nesterilní, žádná měřící funkce 
 
Účel použití: Optické rámečky jsou určeny k použití jako podpěra očních dioptrických čoček pro 
korekci zrakových problémů. 

 
Prohlašuji, že výrobek, na který se vztahuje toto prohlášení, je v souladu s Nařízením Evropského 
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích. Výrobek, 
na který se vztahuje toto prohlášení, splňuje následující evropské normy: 
EN ISO 12870. 
 
 
 

…………………………………………………… 
  Majitel firmy 

 
 

 
 
Místo vydání: Łomianki Dolne 
Datum vydání: 02.01.2022 
Podepsán: Rafał Hołubek - majitel firmy 



      
 

EU prohlášení o shodě    PŘÍLOHA 
 
 
Brýlová obruba Hughes&Howard / modely: 
 
660, 661, 662, 663, 664, 665, 666, 667, 668, 669, 670, 671, 672, 673, 674, 675, 676, 

677, 678, 679, 680, 681, 682, 683, 684, 685, 686, 687, 688, 689, 690, 691, 692, 693, 

694, 695, 696, 697, 698, 699, 700, 701, 702, 703, 704, 705, 706, 707, 708, 709, 710, 

711, 712, 713, 714, 715, 716, 717, 718, 719, 720, 721, 722, 723, 724, 725, 726, 727, 

728, 729, 730, 731, 732, 733, 734, 735, 736, 737, 738, 739, 740, 741, 742, 743, 744, 

745, 746, 747, 748, 749, 750, 751, 752, 753, 754, 755, 756, 757, 758, 759, 760, 761, 

762, 763, 764, 765, 766, 767, 768, 769, 770, 771, 772, 773, 774, 775, 776, 777, 778, 

779, 780, 781, 782, 783, 784, 785, 786, 787, 788, 789, 790, 791, 792, 793 

 


