DECLARACION DE CONFORMIDAD PARA EL MARCADO CE

EC Declaration of Conformity

DIRECTIVA DE PRODUCTOS SANTIARIOS (UE) 2017/745 c €

MEDICAL DEVICE DIRECTIVE (UE) 2017/745

SRN: ES-MF-000014527
FABRICANTE: Looking Products S.L.
Manufacturer

DIRECCION: Calle Manuel Tovar n2 33, 28034 Madrid, Espafia.
Address

DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO Clase |
DECLARE UNDER THEIR RESPONSABILITY THAT THE PRODUCT:
GAFAS PREMONTADAS Y PREGRADUADAS PARA PRESBICIA

Reading preassambled glasses

Cumple con los requisitos esenciales y de seguridad del siguiente Reglamento Europeo:
Complies with the applicable Essential Principles for Safety and Performance
Reglamento REGLAMENTO (UE) 2017/745 sobre los Productos Sanitarios

Regulation REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices

INFORMACION ADICIONAL:
OTHER INFORMATION

UDI-DI BASICO 84315752CM
BASIC UDI-DI

Gafas para la correccion de la Presbicia.
Glasses for Presbyopia Correction.

Cumple con las siguientes normas internacionales:
It complies the following harmonized standards:

EN 14139:2010 | ENISO 12870:2018 EN ISO 8980-1:2017

EN ISO 14889:2014+A1:2018 | EN 1041:2009+A1:2014 EN ISO 13485:2018

ENISO 15223-1:2017 EN 1S021987:2018 EN ISO 14971:2020
UNE-EN 62366-1:2015/A1:2020]

Representante Legal (CEO) de Looking Products S.L.
D2 Maria Martin Garcia
Fecha: Septiembre 2021 o Bk A DR I
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