CULUS®

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhauser Str. 29
D-35582 Wetzlar

Germany

Tel: +49 641 2005-0
Fax: +49 641 2005-255

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir, OCULUS Optikgerate GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten beschriebenen
Medizinprodukte allen Anforderungen der nachstehenden Richtlinie und den damit verbundenen
harmonisierten Normen entsprechen: 93/42/EWG

We, OCULUS Optikgerate GmbH, declare on our own responsibility that the medical devices
described below are in compliance with requirements of the following directive and their related
harmonized standards: 93/42/EEC

Produktbezeichnung/
Product name

Autorefraktometer/
Autorefractor

Artikelnummer und Typ/ 65000 PARK1®

Article number and type
Glultig ab Seriennummer/ 64900 9991 0201
Valid from serial number

Konformitatsbewertungsverfahren/ Richtlinie 93/42/EWG: Anhang Il ohne Abschnitt
Conformity assessment procedure 4
Conformity according: 93/42/EEC, Annex I
excluding section 4

Risikoklasse/

Risk class

Benannte Stelle/
Notified body

Diese Konformitatserklarung ist gultig bis/
This declaration of conformity is valid until

Ort, Datum/
Place, date

Wetzlar, 12.02.2021

lla

TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Ridlerstral3e 65
80339 Minchen / Germany

26.05.2024

Name und Funktion/
Name and function

Qualitatsmanagement / Quality Manager
OCULUS Optikgerate GmbH

22

Eckhard Loh
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