DECLARACIONJURADADE CONFORMIDAD (DJC)

Res.S17TC313/2025

MumerodeldentificacidndeDJs:
PO 439

InfarmacidndelFabricanteclmportador:

RazdnSocial: PFORTNER SA

C.ULT.N"fcuandofuaraaplicable); 30-64055417-2

NombreComercialoMarcaRegistrada:

DomicllioLegal: Juncal 2345 - Cludad Autonoma de Buanos Aires
Domiciliodelaplantadeproduccidénodeldepdsitodelimportador:Postfach 1758 - D-5000&
HNilrnbarg

Teléfono: 011 48278600

CorrecEloctronico: threscianifofortner.com

Representantedutorizado{sicorresponde};

Nombreyapeliido/RazanSocial:
DomicllioLegal:
CLULLT,N®:

InfarmacidndelProd uctoipororodusioofamisdeproducios)

Cédigodeldentificacion ﬂni:ndaFFru:luntnf’aun‘an‘mﬁnan‘uj (A0-54055417-3 Had
Fabricante/ncluirdomiciiodelaplanfadepreduceidn ) Eschenbach OptikGmbH

Pastfach 1758 - D-20005

Identificacidndalproductaimarca modalo caractersticastéonicas): Eschenbach AMBELIS
RO-15% UNISEX 168315015 /f Eachenbach AMBELIS 85 CARB 5B-16 16863585 I/ Ezchanbach
AMBELIS DRIVE 15 CLIP ON 1664316 ! Eschenbach AMBELIS DRIVE B5 CLIP ON
1664385

MaterialconstitutivedelalentePlastico

Hiveldeproteccidncontraradiaciénl¥({en nmiahBELIS 15% 200 f/ AMBEUS 85 300
Categoriadefitrosolan(-4)4MBELS 15% 1 // AMBELIS 85 3

NormasyEvaluacidndelaConformidad;

Reglamanio/sApiicabie’s:



{Detatersiolosremameniosbafoioscualesseencusniragicanzadoslvoducio)

cumpsa can las disposiciones de las siguientes legislacicnes:

Reglamento (UE} 20171745 def Parlamenio Eurcpeo v del Consejo, sobre los productos sanitasios
Cumpie con la norma europea EN (50 12870

Catagoria deé riesgo

Categoria |

Procedimianios da evaluacidn de la

conformedad

cantred imtarng de fabricacian (medulo A conforme af enaxo IV

¥ Cumple con las disposiciones de las siguientes egislacionas

REGLAMEMNTO (LE) 2016/425 relativo 8 los equipos de proteceen indandual

Cumple con la norma europea EN 150 1231249

¥ cumple con kas disposiciones de |as siguianies egisiacones

REGLAMENTD (CE) n® 1807/2008 relativo al registro, la evaluacidn, la autorizacidn y fa restriccidn de las
suslancias ¥

preparados guimicos (REACH)

Vior documentos adiunfos



¢ NormalsTécnicals:

(inclwrmormastécnicasespecificasalasquetasustan producia)
cimple con las disposiciones de |as slgulantes kagislaciones!
Reglarmento (UE) 2017745 del Parlamento Evropec y del Consejo, sobre los productas sanitanos
Cumple con 13 norma suropea EN 150 12870
Categoria da nesgo
Categoria |
Procedimizantas de evaluasdan de la
confarmidad
coniral internd de fabricacion (mddulo A) conforms al ansxa [V
y cumple con |as disposiciones de ias siguenies legislaciones
REGLAMENTO (UE) 2018425 relalivo a los equipes de proteccion individual
Cumple con la norma auropea EN IS0 1231241
y cumple con las disposiciones de las siguienies legislaciones
REGLAMENTC (CE| p 120772006 refativo al registro, \n evaluacion, @& aulorzacion y la resinccidn de (s
SUStBNCIRS ¥
preparadas quimces (REACH)

Var documerios adiuntos

+  ReferenciaalDocumentodeEvaluaciondelaConformidad:
(EmidoporunDEC especificamnumemaeslarenca)
DE-MF-000007711 f DE-MF-000007711
150 9001:2008 Nro. regsire12 100 19103 TMS

OtrosDatos:

i EnlaceaiacopiadeiaDeciaraciondeiaConformidadeninternat:
{Sestddispomble ineluimfenizceakocumentosniines)

La prasente declaracwn jurada de conformidad 52 emuie, en fodo de acusrdo con ellos
Raeglamanios Tdonicos aludidos precedeniements. asumando 3 respansabiidad diecta por los
dalos declaredos, &5/ como por fa conformidad del producio

FochayLugar:Buenos Aires, 03/11/2025
{indicar)

Firma: :‘;7)
(Firmadeirssponsabie)

ARPCODERADO



