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CERTIFICADORA ACREDITADA POR 5,/ 1 /65,

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Declaramos bajo nuestra responsabilidad que los productos que fabricamos vy, a los que hace
referencia esta declaracion, cumplen con los requisitos esenciales establecidos en:

* Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.® 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

* Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de abril de
2020 por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios en relacién con las fechas de aplicacién de algunas de sus disposiciones)

Igualmente cumplen con las siguientes Directivas:

* Directiva 2014/35/CE sobre baja tension.

» Directiva 2014/30/CE sobre compatibilidad electromagnética.

» Directiva (UE) 2018/849 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de
2018, por la que se modifica la Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrdnicos.

» Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrdnicos.

y estdndares que se citan a continuacidn:

UNE-EN 60601-1:2008/A12:2015 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y funcionamiento esencial.

UNE-EN 60598-1:2015+A1:2018 Luminarias. Parte 1: requisitos generales y ensayo.
Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas.
Requisitos y ensayos.

UNE-EN 60598-2-1:1993 Luminarias. Parte 2. Seccidn 1: luminarias fijas de uso
general."
EN ISO 14971:2019 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD).

Aplicacién de la gestiéon de riesgos a los MD. (ISO
14971:2019)

EN ISO 15223-1:2016 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar.
Parte 1: Requisitos generales.

UNE-CEN/CLC/TR 14060:2014 Trazabilidad de productos sanitarios mediante la
identificacion Unica de los dispositivos (UDI) (Ratificada
por AENOR en abril de 2015.)
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Anexo |
6000.E OPTOTIPO E (SNELLEN) BLANCO
6000.M OPTOTIPO ADULTO (WECKER) BLANCO

6000.MI OPTOTIPO INFANTIL (WECKER) BLANCO



