
ESSILOR
EU DoCVisiotestv3

EU Declaration of Conformity
(According to Annex IV of REGULATION (EU) 2017/745)

(1) Manufacturer Name ESSILOR INTERNATIONAL
(2) Single Registration Number FR-MF-000007175

(3) Manufacturer Address 147 RUE DE PARIS
94220 CHARENTON-LE-PONT
FRANCE

(4) Authorized Representative details Not applicable
(5) Familly name VISIOTEST
(6) Risk class of the device

(7) Certificate(s) of conformity Not applicable

(8) Conformity assessment procedure Annex II

(9) Notified Body Name Not applicable
(10) Notified Body Identification number Not applicable
(11) We hereby declare that the medical device(s) - Regulation (EU) 2017/745*

specified in the attachment are/is in compliance - 2011/65/EU: relating to restriction of the use of certain
with: hazardous substances in EEE (RoHS)

- 2012/19/EU : Relating to Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE)
- 94/62/EEC: Relating to packaging and packaging waste
- 1907/2006: Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals (REACH)

(12) Applicable Common Specifications Not Applicable
(13) Technical Documentation of reference See in attachment document
(14) Expiry date of this Declaration For 5 years from the signature of this declaration

*demonstrating compliance with the General Safety and Performance Requirements ofAnnex

(15) This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of ESSILOR INTERNATIONAL, division
nstruments.

Créteil,
Date: March 20th, 2023

Guillaume SASSUS
Person Responsible for Regulatory Compliance

Essilor Division Instruments
81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry -94000 Créteil
Essilor International
Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00€ - 439 769 654 R.CS Créteil
Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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Attachment to EU Declaration of Conformity

Medical devices list

1/ Visiotest
(16) Basic UDI-DI 361502000000IVISIOTESTOW

(17) Description of the device Screening test device

(18) EMDN Code 21212012080

(19) GMDN Code 36380

(20) Reference C77

(24) 13

(Annex VII!)
Rule applied for the classification

(22) Reference of the Technical Doc. TFC77

(23) Not applicableApplicable Common Specifications

(24) Reference number (25) Description
C77301 Visiotest
077304 Visiotest for Merchant navy
€77305 Visiotest with landolt optotyp

Essilor Division Instruments
81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry -94000 Créteil
Essilor International
Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00 € - 439 769 654 R.C.S Créteil

Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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(1) Nom du fabricant Npovzs0auvten Nombre del fabricante
(2) Numéro d'enregistrement unique EQUHeH perucTpauMoHeH Homep Numero Unico de registro
(3) Adresse du fabricant Direccién del fabricanteAgpec Ha npovzBo0AuTena

KOHTAKTM Ha YNbAHOMOLUEH Informacion del representante
(4) Coordonnées du Mandataire

autorizadonpeactasuTen
(5) Nom de la catégorie des dispositifs KaTeropua Ha YCTpOMcTBaTa Categoria de los dispositivos
(6) Classe de risque du(des) dispositif(s) PMCKOB KAac Ha YCTPOMCTBOTO Clase de riesgo del dispositivo
(7) Certificat de conformité Ceptudnukat(n) 3a cboTBeTcTBNe Certificado(s) de conformidad

Procédure de l'évaluation de la Npoueaypa 3a OLeHKa Ha Procedimiento de evaluacidn de la
(8) conformité CbOTBETCTBUETO conformidad
(9) Nom de l'organisme notifié Ume Ha HOTMdMUMpaHna OpraH Nombre del organismo notificado

Numéro d'identification de Numero de identificacién del
(10) UgertudnkaunoHer HOMep Ha

l'organisme notifié HoTM@uuMpaHnva OpraH organismo notificado

Par la présente, nous déclarons que
C HaCTOALOTO AeKNapupame, 4e Por la presente declaramos que el

M@QMUMHCKOTO (Te) U3geNne (a), dispositivo o los dispositivos médicos
(11) les dispositifs médicaux listés dans

nocoyeHo (nu) B NpuNOMKeHUeTO, e / ca especificados en el anexo cumplenl'annexe satisfont aux exigences :

B CboTBeETCTBUe CLC: con:
(12) Spécifications communes applicables Npvnoxumn O6u Cneundukaunn Especificaciones comunes aplicables

Documentation Technique de
(13)

TexHnyecka ACKyMeHTAaLinA 3a
Documentacién técnica de referencia

référence cnpaBka
Fecha de caducidad de la presente

(14) Date d'expiration de la Déclaration Cpok Ha BaNUAHOCT Ha HACTOAWaTa

Alexnapauna Declaracion

Cette déclaration est émise sous Hactoawata Jeknapauna 3a La presente Declaracién de
CporBerTcTene ce u3faea nog, conformidad se expide bajo la

entiére responsabilité de ESSILOR
(15)

INTERNATIONAL, division oTroBopHoctTa Ha ESSILOR exclusiva responsabilidad de ESSILOR

INTERNATIONAL, Pa3aen INTERNATIONAL, Divisionnstruments.
InstrumentsUHCTpyMeHTu

OcHoeHa UDI-DI YHuKanH3
(16) UDI-ID de base UDI-DI basico

naeHtudukayna Ha YCTPOMCTBOTO

(17) Description du dispositif OnucaHne Ha ycTpoicTBOTO Descripcién del dispositivo
EMDN koa (EBponencka

(18) Code EMDN HOM@HK/AaTypa Ha M@AULWHCKUTe Cédigo EMDN
v3genna)
GMDN koa (Tao6anHa HOMeHKAaTypa

(19) Code GMDN Cédigo GMDN
Ha M@AMUMHCKMTe V3geNnA)

(20) Référence ReferenciaPedepeHuua
NpaBuno, RPWJ1OHCHO 3a Norma aplicada para la clasificacion

(21) Regle appliquée pour la classification
KNacnonkaumata (npunAoxKeHnue VII!) (Anexo VIII)
Mpenpatka Kbm TexHuueckna

(22) Référence du Dossier Technique Referencia del documento técnico
AOKYMeHT

(23) Spécifications communes applicables Npunokumu O6un Cneundukaunu Especificaciones comunes aplicables
(24) Référence PedepeHTeH HOMep Numero de referencia

(25) Description OnucaHue Descripcion

Essilor Division Instruments
81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry -94000 Créteil
Essilor International
Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00 € - 439 769 654 R.CS Créteil

Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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(1) Nazev vyrobce Producentnavn Herstellername

(2) Jedinecné registracni Cislo Enkelt registreringsnummer Einmalige Anmeldenummer

(3) Adresa vyrobce Producentadresse Anschrift des Herstellers

Oplysninger om autoriseret Kontaktdaten der autorisierten
(4) Podrobnosti o opravnéném zastupci

repreesentant Vertriebshandler
(5) Kategorie zafizen{ Enhedskategorier Geratekategorie
(6) Trida rizika zarizeni Enhedens risikoklasse Gefahrenklasse des Gerats

(7) Osvédéeni o shodé Overensstemmelsescertifikat(er) Konformitatserklarung(en)
Procedure for

(8) Postup posuzovani shody overensstemmelsesvurdering
Konformitatsbewertungsverfahren

(9) Nazev oznameného subjektu Navn pa bemynciget organ Name der notifizierten Stelle
Identifikaéni €islo oznameného Identifikationsnummer pa Identifikationsnummer der

(10)
subjektu bemyndiget organ notifizierten Stelle

Vi erklaerer hermed, at den eller de Hiermit erklaren wir, dass das/die inTimto prohlaSujeme, ze zdravotnicky
prost?edek (zdravotnické prostfedky) medicinske enheder, der er der Anlage angegebene(n)

(11) uvedené v pfiloze je (jsou) v souladu specificeret i vedhzeftede filer, er i Medizinprodukt(e) konform ist/sind
S overensstemmelse med: mit:

Geldende almindelige
(12) Platné spoletné specifikace Gultige allgemeine Spezifikationen

specifikationer
(13) Technicka dokumentace reference Teknisk dokumentation af reference Technische Referenz-Dokumentation

(14) Konec platnosti tohoto prohlaseni Udlabsdato for denne erklering Verfallsdatum dieser Erklarung
Toto prohlageni o shodé se vydava na Denne overensstemmelseserklering Diese Konformitatserklarung wird

vyhradni odpovédnost spolecnosti er udstedt under eneansvar for unter der alleinigen Verantwortung
(15) ESSILOR INTERNATIONAL, oddéleni von ESSILOR INTERNATIONAL,ESSILOR INTERNATIONAL, Division

nastrojd Instruments Abteilung Gerate, ausgestellt
(16) Zakladni UDI-DI Grundleggende UDI-DI Basis UDI-DI

(17) Popis pristroje Beskrivelse af enheden Beschreibung des Gerats

(18) K6d EMDN EMDN-kode EMDN-Code

(19) Kod GMDN GMDN-kode GMDN-Code
(20) Reference Reference Referenz

Pravidlo pouZzité pro klasifikaci Regel anvendt til klassificering (bilag Fur die Klassifizierung angewandte
(21)

Vill) Regel (Anhang VIII)(pfiloha VIII)
Reference for den tekniske Referenz der Technischen

(22) Reference na technicky dokument.
dokumentation Dokumentation
Geldende almindelige

(23) Platné spoleéné specifikace
specifikationer

Gliltige allgemeine Spezifikationen.

(24) Referenéni Cislo Referencenummer Artikelnummer

(25) Beskrivelse BeschreibungPopis

Essilor Division Instruments

81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry - 94000 Créteil
Essilor International
Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00€ - 439 769 654 R.C.S Créteil

Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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ET EL HR

(1) Tootja nimi KataoKeuaotnc Naziv proizvodata
(2) Ainulaadne registreerimisnumber MovaédiKoc KaTAXWPLONS Pojedinatni registracijski broj
(3) Tootja aadress AtevBuvon KaTAOKEUAOTH Adresa proizvodaca

2totyela eEoucLOSotnyevou
(4) Volitatud esindaja andmed Pojedinosti o ovlastenom zastupniku

OVTLTPOOWITOU

(5) Seadmete kategooria Katnyopta mpoidvtwy Kategorija uredaja
(6) Seadme riskiklass KAdon kivé6Uvou Ths OUOKEUIG Razred rizika uredaja
(7) Vastavust6end (tdendid) NrotorointiKo(-d) ouLdpdwonc Potvrda/e o sukladnosti

Vastavuse hindamise menetlus
Avadikaota aftoAdynons

(8)
OULMOPOWONS

Postupci procjene sukladnosti

(9) Teavitatud asutuse nimi KOLWOTOLWY OPYAVvLaLLoG Naziv obavijestenog tijela
Teavitatud asutuse AVQyVWPLOTLKOS aprOyoc Identifikacijski broj obavijestenog

(10) identifitseerimisnumber KoWonoLlovvta opyavicLoU tijela
AnAWVOULE OTL TO LATDOTEXVOAOYLKO

Kaesolevaga kinnitame, et manuses
TIpPOlov (rf Ta LATPOTEXVOAOYLKG Ovim izjavljujemo da je/su medicinski

(11)
nimetatud meditsiinisead(m)e(d) Tpolovta) rou mpoos.opifovtat oto uredaj/i naveden/i u prilogu u skladu
vastab (vastavad) jargmistele
néuetele. OUVIHHEVO CULOpdwvetat (FA S

OUMLOpdwvovtal) We:

Kohaldatavad Uhised tehnilised Primjenjivim uobiéajenim
(12) andmed loxbouoes Kove MPOSLaypadec

specifikacijama

Viite tehniline dokumentatsioon
Referentnom tehni¢kom

(13) Texvikry TeKLNnplwon avadopac
dokumentaciju

Selle deklaratsiooni kehtivuse Huepounvia Anéns ths Mapoucac
(14)

lSppkuupdev Andwonc
Datum isteka valjanosti ove izjave

See vastavusdeklaratsioon on
Ova je izjava o sukladnosti izdana pod

H napovoa AnAwon Tuppopmwons
iskljucivom odgovornos¢u drustva

(15) avaldatud ESSILOR INTERNATIONAL-i exdiSetat pe ev8uvn tno ESSILOR
seadmete osakonna ainuvastutusel

ESSILOR INTERNATIONAL, odjeljka za
INTERNATIONAL, Tuna Opyavwv instrumente

(16) PShiline UDI-DI Basic UDI-DI Osnovni UDI-DI

(17) Seadme kirjeldus Neptypadn ths cuokeuns Opis uredaja
(18) EMDN-kood KwdiKoc EMDN Kod EMDN

Kw6ikdc¢ Ste8vouc ovopatodoytac
(19) GMDN-kood LOLIWIBWOAOVLKLDV TUOOLOVUUV K6d GMDN

(GMDN)
(20) Viide Avadopa Referenca

Klassifitseerimiseks kohaldatav reegel Kavévac Mou LOXUEL YLa THY Primijenjeno pravilo za klasifikaciju
(21)

(VIII lisa) taévounon (Napaptnpa Vill) (prilog VIII)
(22) Tehnilise dokumendi viide. Avadopa tng Texvikns Tekunpiwons Referenca tehni¢ke dokumentacije.

Kohaldatavad Uhised tehnilised
(23) andmed loxvouges kowes MpodiaypadEec Primjenjive uobitajene specifikacije

(24) Viitenumber Ap.8udc avadopac Referentni broj
(25) OpisKirjeldus Nepiypadn

Essilor Division Instruments
81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry -94000 Créteil
Essilor Internationa!
Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00 € - 439 769 654 R.CS Créteil

Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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(1) Nome del fabbricante Razotaja nosaukums Gamintojo pavadinimas
(2) Numero di registrazione unico Vienotais registracijas numurs Bendras registracijos numeris

Indirizzo del fabbricante(3) Razotaja adrese Gamintojo adresas
Dettagli sul rappresentante

(4) autorizzato
Pilnvarota parstavja dati galiotojo atstovo duomenys

(5) Categoria dei dispositivi leriéu kategorija Priemoniy kategorija
lerices riska klase(6) Classe di rischio dei dispositivi Priemones rizikos klasé-

(7) Certificato di conformita Atbilstibas sertifikats (-i) Atitikties sertifikatas (-ai)
(8) Procedura di verifica della conformita Atbilstibas novértéSanas procedira Atitikties vertinimo procedira
(9) Nome dell'organismo notificato Pilnvarotas iestades nosaukums Notifikuotosios jstaigos pavadinimas

(10)
Numero d'identificazione Pilnvarotas iestades identifikacijas Notifikuotosios jstaigos
dell'organismo notificato numurs identifikavimo numeris
Con la presente dichiariamo che i Ar 50 més pazinojam, ka pielikuma Siuo dokumentu pareiskiama, kad

(11) dispositivi medici elencati noradita(-s) mediciniska(-s) ierice(-s) priede nurodyta (-os) medicinos
nell'allegato sono conformi a: atbilst: priemone (-és) atitinka:

piemérojamam kopéjam(12) Specifiche comuni applicabili taikytinas bendrasias specifikacijas;
specifikacijam

Documentazione tecnica di
(13) riferimento

Atsauces tehniskajai dokumentacijai techninius atskaitos dokumentus.

Sios deklaracijos galiojimo pabaigos(14) Data di scadenza della Dichiarazione Sis deklaracijas deriguma termin'
data

La presente Dichiarazione di Visa atsakomybe uZ Sios atitikties
conformita viene rilasciata sotto la

Par So atbilstibas deklaraciju atbild
(15) vienigi ESSILOR INTERNATIONAL, deklaracijos iSdavimg prisiima

responsabilita esclusiva di ESSILOR ESSILOR INTERNATIONAL priemoniylericu nodala
INTERNATIONAL, Divisione Strumenti padalinys.

(16) UDI-DI di base Pamata UDI-D| Bazinis UDI-DI

(17) Descrizione del dispositivo lerices apraksts Priemones aprasymas
(18) Codice EMDN EMDN kods EMDN kodas

Codice GMDN(19) GMDN kods GMDN kodas
(20) Riferimento Atsauce Nuoroda

(21)
Regola applicata per la classificazione Klasific€Sanai piem@rotais noteikums Taikyta klasifikacijos taisyklé (VIII
(Allegato VIII) (VII pielikums) priedas)

(22) Riferimento della Doc. tecnica Tehniska dokumenta atsauce Techniniy dokumenty nuoroda
piemérojamam kopéjam(23) Specifiche comuni applicabili Taikytinos bendrosios specifikacijosspecifikacijam

(24) Numero del riferimento Atsauces numurs Nuorodos numeris
(25) Descrizione Apraksts ApraSymas

Essilor Division Instruments
81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry - 94000 Créteil
Essilor International

;

Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00€ - 439 769 654 R.C.S Créteil

Siege social 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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Naam fabrikant(1) Gyarté neve Nazwa producenta
(2) Egyedi regisztracids szam Uniek registratienummer Indywidualny numer rejestracyjny
(3) Gyarté cime Adres fabrikant Adres procucenta

Dane autoryzowanego
(4) Meghatalmazott képviselé adatai Contactgegevens erkende dealer

przedstawiciela
(5) Eszkdz6k kategdriaja Categorie van het huipmiddel Kategoria urzadzen
(6) Eszk6z kockazati osztalya Risicoklasse van het hulpmiddel Klasa ryzyka urzadzenia
(7) Megfeleléségi nyilatkozat(ok) Conformiteitscertificaat Certyfikat(y) zgodnosci
(8) Megfeleléségértékelési eljaras Conformiteitsbeoordelingsprocedure Procedura oceny zgodnosci
(9) Bejelentett szervezet neve Naam aangemelde instantie Nazwa jednostki notyfikowanej

Bejelentett szervezet azonosito Identificatienummer aangemelde Numer identyfikacyjny jednostki(10) szama instantie notyfikowanej
Ezennel kijelentjUk, hogy a Wij verklaren hierbij dat het (de) in

mellékletben megjeldit de bijlage genoemde medische Niniejszym oswiadczamy, ze
(11) urzadzenie(-a) medyczne okreslone w

orvostechnikai eszk6z(dk) eleget hulpmiddel(en) in overeenstemming
tesz(nek) az alabbiaknak: is (zijn) met de voorschriften: zataczniku jest/sa zgodne z:

Alkalmazand6 k6z6s eléfrasok Toepasselijke gemeenschappelijke Odpowiednimi wspdlnymi(12)
specificaties specyfikacjami

Referencia mUiszaki cokumentumok Technische referentiedocumentatie Technicznymi dokumentami
(13)

referencyjnymi
(14) Nyilatkozat lejarati datuma Vervaldatum van deze verklaring Data waznosci oswiadczenia

Deze conformiteitsverklaring wordtJelen megfeleléségi nyilatkozat Niniejsza deklaracja zgodnosci
afgegeven onder de uitsluitende

(15)
kiadasa az ESSILOR INTERNATIONAL,

verantwoordelijkheid van ESSILOR wydana zostaje na wytaczna
Division nstruments kizardlagos odpowiedzialnos¢ firmy ESSILOR

INTERNATIONAL, Division
feleléssége mellett torténik

Instruments INTERNATIONAL, Oddziat Przyrzady

(16) Alapveté UDI-D] Basic UDI-DI Basic UDI-DI

(17) Az eszk6z lefrasa Beschrijving van het hulpmiddel Opis urzadzenia
(18) EMDN-kéd EMDN-code Kod EMDN
(19) GMDN-kdd GMDN-code Kod GMDN
(20) Cikkszam Referentie Numer referencyjny

Osztalyba sorolashoz alkalmazott Toegepaste regel voor de klassering(21)
Zasada stosowana do klasyfikacji

szabaly (VIII. melléklet) (bijlage VIII) (zatacznik VIII}
Referentie van de technische

(22) Mdszaki dokumentum cikkszama
Numer referencyjny dokumentu

documentatie technicznego

(23) Alkalmazand6 k62és eldirasok Toepasselijke gemeenschappelijke
Odpowiednie wspdline specyfikacje

specificaties
(24) Cikkszam Referentienummer Numer referencyjny
(25) Leiras Beschrijving Opis

Essilor Division Instruments

81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry -94000 Créteil
Essilor International
Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00€ - 439 769 654 R.CS Créteil
Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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(1) Nome do fabricante Denumirea producatorului Nazov vyrobcu
(2) Numero de registo unico Numéar unic de fnregistrare Jedineéné registracné Cislo

(3) Morada do fabricante Adresa producatorului Adresa vyrobcu
Contactos do representante Detalii privind reprezentantul Podrobnosti o solhoamocnenom

(4) autorizado autorizat zastupcovi
(5) Categoria dos dispositivos Categoria de dispozitive Kategoria zdravotnickej pomdcky
(6) Classe de risco dos dispositivos Clasa de risc a dispozitivului Trieda rizika zdravotnickej pomdcky
(7) Certificat(e) de conformitate Osvedéenie(-ia) o zhodeDeclaracdo(Ses) de conformidade

Procedimento de avaliagdo de Procedura de evaluare a
(8) conformidade conformitatii

Postup posudzovania zhody

(9) Nome do organismo notificado Denumirea organismului notificat Nazov notifikovaného organu
Numéarul de identificare a Identifikaéné cislo notifikovaného

(10)
Numero de identificacdo do

organismo notificado organismului notificat organu
Pela presente declaramos que o{s} Prin prezenta declaram ca Tymto prehlasujeme, Ze
dispositivo(s) médico(s) dispozitivul (dispozitivele) medical(e) zdravotnicka(-e) pomécka(-y)

(11)
especificado(s) no anexo esta/&0 em mentionat(e) in anexa este/sunt jn uvedena(-é) v prilohe zodpoveda(-
conformidade com: conformitate cu: aju):

(12) Especificacdes comuns aplicadas Specificatiile comune aplicabile Platné spoloéné specifikacie
(13) Documentagdo Técnica de referéncia Documentatia tehnica de referinta Technicka referenéna dokumentacia

(14) Data de validade desta Declarac3o
Data de expirare a prezentei Datum skonéenia platnosti tohto
declaratii vyhlasenia

A presente Declaracdo de
Prezenta declaratie este emisa pe Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na

Conformidade é emitida sob a Unica

(15) exclusiva responsabilidade da raspunderea exclusiva a ESSILOR vyhradnu zodpovednost spoloénosti
INTERNATIONAL, Division ESSILOR INTERNATIONAL, oddeleniaESSILOR INTERNATIONAL, Divisdo Instruments

Instrumentos nastrojov

(16) Norma basica UDI-DI UDI-DI de bazi Zakladné UDI-DI

(17) Descri¢do do dispositivo Descrierea dispozitivului Popis zdravotnickej pomécky
(18) Cédigo EMDN Cod EMDN Kéd EMDN

(19) Cédigo GMDN Cod GMDN Kéd GMDN
(20) Referéncia Referinta Referencia

(21)
Regra aplicada para a classificacdo Regula aplicata pentru clasificare Pravidlo pouZzité pre klasifikaciu
(Anexo VIII} (Anexa VIII) (Priloha VIII)

(22) Referéncia do Documento Técnico Trimitere la documentatia tehnica Referencia na technicky dokument.
(23) Especificacdes comuns aplicadas Specificatiile comune aplicabile Platné spoloéné specifikacie
(24) Numero de referéncia Referenéné CisloNumar de referinta
(25) Descrigdo Descriere Popis

Essilor Division Instruments
81, Boulevard Jean-Baptiste Oudry - 94000 Créteil
Essilor International
Société par actions simplifiée au capital de 277 845 100,00€ - 439 769 654 R.CS Créteil

Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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(1) Ime proizvajalca Tillverkarens namnValmistajan nimi

(2) Unikatna registracijska Stevilka Yksildllinen rekisterinumero Enskilt registreringsnummer
Tillverkarens adress(3) Naslov proizvajaica Valmistajan osoite

Uppgifter om auktoriserad
(4) Podatki pooblaScenega predstavnika Valtuutetun edustajan tiedot

representant
(5) Kategorija pripomocka Laiteluokka Enhetens kategorier
(6) Razred stopnje tveganja pripomocka Laitteen riskiluokka Enhetens riskklass
(7) Certifikat(i) skladnosti Vaatimustenmukaisuusvakuutus. Intyg om Overensstammelse

Vaatimustenmukaisuuden
(8) Postopek ocene skladnosti Bedémning av éverensstammelse

arviointimenettely
(9) Ime priglaSenega organa llmoitetun laitoksen nimi Meddelat enhetsnamn

(10)
Identifikacijska Stevilka priglasenega IImoitetun laitoksen numero

Meddelat enhets
organa identifieringsnummer
Izjavljamo, da so medicinski Vakuutamme taten, etta liitteessa Harmed férklarar vi att den eller den

(11) mainitut laaketieteelliset laitteet ovat eller de medicintekniska produkterpripomocki, navedeni v prilogi, v
skladu z: seuraavien mukaisia: som anges bilagan féljer:

Tillampliga gemensamma(12) Veljavne skupne specifikacije Sovellettavat yleiset eritelmat
specifikationer

(13) Teknisk referensdokumentationReferenéna tehni¢na dokumentacija Tekniset viiteasiakirjat
(14) Datum veljavnosti izjave Vakuutuksen vanhentumispaiva Datum nar denna férsakran upphdor

Tama
Ta izjava o skladnosti je izdana na Denna férsakran om

vaatimustenmukaisuusvakuutus on
izkljuéno odgovornost ESSILOR éverensstammelse utfardas under

(15)
INTERNATIONAL, Division

annettu ESSILOR INTERNATIONAL, ESSILOR INTERNATIONALS ensamma
Division Instruments yksinomaisellanstruments ansvar, instrumentdivisionen
vastuulla.

(16) Osnovni UDI-D! Perus UDI-DI Grundlaggande UDI-DI

(17) Opis pripomocka Laitteen kuvaus Beskrivning av enheten
(18) Koda EMDN EMDN-koodi EMDN-kod
(19) Koda GMDN GMDN-koodi GMDN-kod
(20) Referenca Viite Referens

Pravilo, ki se uporablja za klasifikacijo Luokitukseen sovellettu saantd (liite Regel som tillampas fér
(21)

(Priloga VIII} Vill) klassificeringen (bilaga VIII)
Reference za tehniéno

(22) Teknisen asiakirjan viite Referens till teknisk dokumentation
dokumentacijo

Tillampliga gemensamma
(23) Veljavne skupne specifikacije Sovellettavat yleiset eritelmat

specifikationer
(24) Referenéna Stevilka Viitenumero Referensnummer
(25) Opis Kuvaus Beskrivning

Essilor Division Instruments
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Essilor International
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Siége social : 147 rue de Paris - 94220 Charenton-le-Pont (France)
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