I N F I E L D“ DECLARATION DE CONFORMITE

SAFETY

COMBOR RX

DECLARATION DE CONFORMITE

Le fabricant est seul responsable de I'établissement de cette déclaration de conformité

INFIELD SAFETY GMBH
NordstraBe 10a
D-42719 Solingen

Le modéle suivant fait I'objet de la déclaration:

COMBOR RX

Numéro d'article:
9611611/9611613

Variantes de modéles:
Couleurs de lamonture: Noir

Dimensions:
Largeur du disque =57 mm/Largeur du pont nasal =25 mm

L'article est conforme aux dispositions du réglement (UE) 2016/425 et de la directive sur la
sécurité générale des produits 2001/95/CE et est identique a lanorme EPI EN166:2001. En
outre, I'article est conforme au réglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017-745 (MDR).

L'organisme notifié ECSNOTIFIED BODY NO: 1883 a effectué I'examen UE de type (module B)
et obtenu le certificat d'examen UE de type (No.C1007.3GA) exposée.
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