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Déclaration de conformité UE

La société ZENKA, EUDAMED Single registration Number (SRN) : FR-MF-000017824, située 3
Avenue de la république, 39800 POLIGNY, France, atteste que :

- tous les types de montures optiques dépourvues de verres de prescription, commercialisés
par ZENKA (cerclées, semi-cerclées et percées) sont des dispositifs médicaux de classe | selon
I’Annexe VIl du réglement (UE) 2017/745.

UDI-DI de base :
37014912CMAS3 : Montures cerclées métal
37014912CCARS : Montures cerclées combinées

37014912CLMAHC : Clip métal

Code GMDN : 32816

- tous les types de montures optiques dépourvues de verres de prescription, commercialisés
par ZENKA (cerclées, semi-cerclées et percées) respectent les exigences du Réglement (UE)
2017/745 qui leur sont applicables et sont conformes aux exigences de sécurité et de
performance selon la norme EN ISO 12870 : 2018.
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