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Nombre del fabricante Eschenbach Optik GmbH
Fiirther StraBBe 252, 90429 Niirnberg
Germany
Single Registration Number (SRN) DE-MF-000007711

Declaramos bajo responsabilidad unica que el producto

Denominacién del producto Optaro / Modelos véase anexo
Basic UDI-DI 4064158ELECTRONVISAIDSDQA
Nomenclatura GMDN Code 30045

EMDN Code Y210699
Clase de riesgo Clase | — no estériles, sin funcion de medicion

Procedimientos de evaluacion de la conforme al articulo 52 (7) para productos sanitarios
conformidad

cumple con las disposiciones de las siguientes legislaciones:

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos sanitarios

Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias
y preparados quimicos (REACH)

Reglamento (UE) 2023/1542 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las pilas y baterias y sus residuos

Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos

Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)

Directiva 2014/30/UE sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
compatibilidad electromagnética

Directiva 2014/35/UE sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacién de material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension

Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la armonizacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre la comercializacidon de equipos radioeléctricos

Mantenemos un procedimiento sistematico para controlar el producto tras la comercializacion.

Nuremberg, 23.07.2026 sgd. M. Anke sgd. A. Jahnke
Lugar y fecha de expedicion Nombre, Nombre,
Matthias Anke Andreas Jahnke
Gerencia MDR Persona responsable
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ANEXO
Modelo Nombre
16533 optaro
16534 optaro XL Camera module
165341 optaro XL + 11" iPad holder
165342 optaro XL + Universal holder iPad
165343 optaro XL + 13" iPad holder
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