
 

 

 
 
 
 
 
Vaatimustenmukaisuusvakuutus 
 
  
Valmistajan nimi: Optic Fashion GmbH 
 München, 81379 
 Germany 
 
Lääketieteellinen tuote 
 
 
Lääketieteellinen tuote Class I ECRI Code (UMDNS) 11-667, GMDN Code 32816 
 

UDI Code 4250772804436WX 

  
Tuotteen nimi: Silmälasien kehykset SIOLS.Fusion  
 

 
Täyttää eurooppalaiset standardit EN ISO 12870, EN 12312-1, EN 16128 (jos sovellettavissa) ja myös saksalaisen standardi DIN 
58184 
 
 
noudattaa seuraavia sääntöjä 
 

 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 lääkinnällisistä laitteista, 
 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/425 henkilönsuojaimista, 
 
Asetus (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisteröinnistä, arvioninnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista (REACH) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

München, 02.November 
2023 

 Beate Gabelt  Beate Gabelt 

 
Paikka ja aika 
 
 

 Name  
Toimitusjohtaja 
 

 Name  
Turvapäällikkö silmälasien kehyksille 


