
DÉCLARATION DE CONFORMITÉ  

La société :

 

EUDAMED Single registration Number (SRN) : 

Adresse du siège social : 

Nomenclature Internationale : GMDN 32816
Cette Déclaration de conformité UE est établie sous la seule responsabilité de la société 

Déclare que les familles de produits décrits dans cette déclaration, sont des dispositifs médicaux 
sur-mesure de classe de risque I (au sens de la règle n°1 du Chapitre III  de l’Annexe VIII  du 
règlement européen 2017/745) et sont destinés à être montés de verres ophtalmiques dans le but 
de corriger les défauts de vision.

         Familles de Produits :                   Basic UDI-DI                                    EMDN Code

                                  Q02100202

                          Q02100203

                              Q02100201

                                Q02100299 

Ces produits respectent les exigences du règlement RDM (UE) 2017/745 qui leur sont applicables 
et sont conformes aux exigences de sécurité et de performance selon la norme EN ISO 12870 : 
2024.

Fait à         Le 

Signature

Montures plastiques sans verres

Montures plastiques et métal sans verres

Montures en métal sans verres

Montures autres sans verres

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/eng
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