Document No. Déclaration de
2025 12 15_ c € conformité UE = ESC H E N BAC H

head worn visual aids

Nom du producteur Eschenbach Optik GmbH
Firther StralRe 252, 90429 Nirnberg
Germany

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000007711

Nous déclarons sous notre seule responsabilité, que le produit

Nom du produit head worn visual aids / Modéles voir Annexe
Basic UDI-DI 4064158HEADWORNTELESVAAGH
Nomenclature GMDN Code 30045

EMDN Y 210399

Classe de risque Classe | — non stérile, sans fonction de mesure
Procédure d'évaluation de la conformément a l'article 52, (7) pour les dispositifs médicaux
conformité

corresponds aux reglements de la:
Reglement (UE) 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux

Réglement (CE) n o 1907/2006 concernant I'enregistrement, I'’évaluation et I'autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH)

Directive 94/62/CE relative aux emballages et aux déchets d'emballages

Nous effectuons une procédure systématique pour contréler le produit aprés I'avoir mis sur le marché.

Nuremberg, 15.12.2025 sgd. M. Anke sgd. A. Jahnke

Lieu et date d'établissement Nom, Nom,
Matthias Anke Andreas Jahnke
Directeur MDR Personne chargée
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Annexe

Modele
1621, 16225, 1623

Nom

Galilean Systems

16210, 162101, 16213, 16214, 16215, 16216,
16218, 162110, 162112, 162116

16230, 162301, 16233, 16234, 16235, 16236,
16238, 162310, 162312

Reading Caps

162411, 162421

maxTV®, maxTV Clip®

162431

maxEVENT

162451, 162461

maxDETAIL, maxDETAIL Clip

1634, 16344 teleMED

16362, 16363, 16364 ridoMED
164450, 164451, 164452, 164453 laboMED
16451, 16452, 16453, 16454, 16455, 16457 laboCLIP
164617, 164620, 164625, 164630, 164640, laboCLIP
164670

164817, 164820, 164825, 164830 labo COMFORT

16731, 16732, 16733, 16734

Keplerian Systems

1674820, 1674832

varioPLUS

168014, 168015, 168016, 168018, 1680110,
168054,168055, 168056, 168058, 1680510

prismatic BINO comfort

168131, 168141, 168151, 168161, 1681331,
1681341,1681351, 1681361

noves MONO

16824, 16825, 16826, 16828, 168210,
168236, 168238, 1681310

noves BINO

16934916, 16935116, 16935218

system carrier frame

2906034, 2906036, 2906037

miniframe BIFO

4294413, 4294618

Microlux
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