TEGRA

Declaracdo de Conformidade da UE

Fabricante: Tegra Rafat Hotubek

Enderego da empresa: Aleja Fryderyka Chopina 49A,
05-092 komianki Dolne, Polska

Contacto: tel.: +48 22 7321906 / 502655110

e-mail: tegra@oprawyokularowe.pl

Numero de registro exclusivo: PL-MF-000006843

Esta declaragdo UE de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante.

Numero do modelo global (GMN) UDI-DI basico: 59036312079F+TTQB
GMDN: 32816, CND: Y21030302, EMDN: Q021002

Identificagdo de Dispositivos Médicos: ARMACOES DE OCULOS
Marca: armacgao de 6culos VanDenBerg / modelos ver anexo

Classe de risco: Classe | — ndo estéril, sem funcdo de medigdo

Utilizagdo prevista: As armagdes oticas destinam-se a ser utilizadas como suporte de lentes
de prescrigdo oftalmicas para corregdo de problemas visuais.

Declaro que o produto abrangido por esta declaragéo estd em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017
sobre dispositivos médicos.

O produto abrangido por esta declaragdo cumpre as seguintes normas europeias:

EN ISO 12870.

Proprietario da empresa

Local de Emissao: tomianki Dolne
Data de Emissao: 01/02/2022
Assinado por: Rafat Hotubek - Proprietario da Empresa



TEGRA

Declaragao de Conformidade da UE ANEXO

Armacao de 6culos VanDenBerg / modelos:

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



