Konformitatserklarung / Declaration of conformity

Nr.

w 5100091363
Anbieter: .
supplier: |FILTRAL GmbH & Co. Vertriebs KG
Lesehilfe mit Magnet-Sonnenclip/
Produki: H * i
oooel [reading glasses with clip on
Art-Nr.:  F6976808 Z; F6976978 7; F6977038 Z; F6977108 L
Wir erki&ren in alleiniger Verantwortung, 93/42/EWG
dass das Produkt konform ist mit der Medizinprodukterichtlinie
gUltigen Version von EN SO 14319:2010
We declare under our sole responsibility 93/42/EEC
that this product is in conformity with the Medical Device Directive
current version of EN ISO 14319:2010

Das QM-System ist zertifiziert von
The QM-System is certified by

Lertifizierer

T0V SUD Management Service
GmbH, RidlerstraBe 65, '
803392 MUnchen

EN ISO 13485

Das EG-Konformit&tsbewertungsverfahren 93/42/EWG Anhang VI
wurde durchgefUhrt gemdaBi

The Conformity Assessment has been carried  93/42/EEC Annex VI
out according to

Diese Konformit&tserkiérung ist gUltig von bis

2018-01-31 2019-01-31
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Forth, 31.01.2018 J. Ledérmann A Kellner

(GeschaftsfUhrer / Managing Director) Productmanagement)




EC-Declaration of Conformity/
EG-Konformitatserklérung

We, the manufacture/lmporter : Filtral GmbH & Co. Vertriebs KG,
Siegelsdorferstr. 1,
Wir, der Hersteller/Importeur D-90768 Fiirth

Declare under our sole responsibility that the following product
Erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das weiter unten genannte Produkt

Type of product/Geréteart : Magnet Sonnenclip

Model/Modell : - F6976808 Z; 6976978 Z; F6977038 Z;
F6977108 Z

Trademark/Handelsmarke : Filtral

Further details/Weitere Angaben

meets the essentials requirement of the following EC-Directives:
die grundlegenden Anforderungen der aufgefiihrten EU-Richtlinien erfillt:

1. PPE Regulation (EU) 2016/425 of 9 March 2016 and the harmonized standard
EN ISO 12312-1:2013
PSA Verordnung (EU) 2016/425 vom 09.Méarz 2016 und der harmonisierten Norm
EN ISO 12312-1:2013

applied harmonized standards / angewandte harmonisierte Vorschriften:

EN ISO 12312-1:2013

Manufacturer / Importer
Herstellgrlljlmporteur AAOA. 204 u H/\/OM é[/L

(signature of authorised person) ~ TLLUISLLLLLT T T

(Unterschrift des Bevollmé&chtigten) Date / Datum Signature / Name




