
 
 
 
EU prohlášení o shodě 

 
Výrobce:   Tegra Rafał Hołubek 

 

Adresa společnosti:  Aleja Fryderyka Chopina 49A, 

05-092 Łomianki Dolne, Polska 
 

Kontakt: tel.:   +48 22 7321906 / 502655110 
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: BRÝLOVÉ RÁMEČKY 
 
Značka: brýlová obruba VanDenBerg / modely viz příloha 
 
Třída rizika: Třída I – nesterilní, bez funkce měření 
 
Účel použití: Optické obruby jsou určeny k použití jako podpěra očních dioptrických čoček 
pro korekci zrakových problémů. 
 
Prohlašuji, že výrobek, na který se toto prohlášení vztahuje, 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, vyhovuje následujícím evropským normám:  
EN ISO 12870. 
 
 
 
 
 

…………………………………………………… 
Majitel firmy 

 

Místo vydání: Łomianki Dolne  

Datum vydání: 02/01/2022 

Podepsaný: Rafał Hołubek - majitel společnosti 



 

 

 

EU prohlášení o shodě     PŘÍLOHA 

 

Brýlová obruba VanDenBerg / modely: 

2245, 2246, 2247, 2248, 2249, 2250, 2251, 2252, 2253, 2254, 2255 

 

 


