DE RIGO

WE SHARE THE VIiStown

EU PROHLASENI O SHODE

VSechny brylové obruby (zdravotnické prostfedky) vyrabéné a distribuované spole¢nosti DE RIGO
Vision S.p.A. jsou v souladu s nize uvedenymi pozadavky.

Jediné registracni IT-MF-000027701
gislo TRUSSARDI
ZNACKY: ZADIG & VOLTAIRE

SMERNICE EHS |

Narizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
Legislativni nafizeni 46/97 Smérnice o niklu

Smérnice EHS 94/27 tykajicich se omezeni uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecénych latek
a pripravku (smérnice o niklu)
Narizeni (ES) 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)

| NORMY |
ISO 12870/2018 Oc¢ni optika — Brylové obruby — Pozadavky a zkuSebni metody
EN 16128:2015 Referenéni metody zkou$eni na uvolfiovani niklu z vyrobkl
pfichazejicich do pfimého a dlouhodobého styku s pokoZkou
EN 12472:2020 Metoda simulace zrychleného opotfebeni a koroze pro detekci
uvolnéného niklu z pfedmétd potazenych ochrannym povlakem.

FDA Registracni Cislo: 3005246919
Seznam prostredku: Brylové obruby E238146

GMDN Brylové obruby bez &olek Q021002

Povoleni a registraéni €islo ministerstva zdravotnictvi jako vyrobce zdravotnickych prostfedku
tfidy | jsou nasledujici: 213376 — 316886 — 316672 — 316880
TFida rizika: Tfida | nesterilni zdravotnické prostfedky, zadna méfici funkce (podle pravidla 1 kapitoly

Il pFilohy VIl nafizeni (EU) 2017/745)
VSechny brylové obruby (zdravotnické prostfedky) nesou znacku CE

Longarone, 30. ¢ervna 2023 Technicaf

PIVAO100

DE RIGO VISION 8.p.4, - SOCIETA CON SOCIO UNICO

Zona Industriole Villonova, 12 - 32013 Langarene (8L} - itoly
T:+3Q Q437 7777 - Faxt +39 0437 573250 FaX AMmy +3Q 0437 770727 - Nr. VERDE: 800 BS6O00Q
Codice fiscale e Registro imprese n 01001050259 - Po:tita Ivo IT 01001050259

Capita'e saciale €10.000.000,.00iv -RE A Bellunon 88478

Societd soggetto o direzione e coordinamento di De Rigo 5 p.A.



