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Konformitätserklärung 
Declaration of conformity 
 
Name des Herstellers:  Marion Ramm GmbH 
Name of manufacturer:  Holbeinstraße 13 
    79100 Freiburg im Breisgau, Deutschland 
 
Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt 
We declare under sole responsibility that the product 
 

Produktname:   Korrektionsfassungen  
Medizinprodukt   Class I ECRI Code (UMDNS) 11-667, GMDN Code 32816 

 
Name of product:  Spectacle Frames  
Medical product                  Class I ECRI Code (UMDNS) 11-667, GMDN Code 32816 

 
den Bestimmungen der nachfolgenden Richtlinien entspricht 
conforms with the following regulations 
 
Anforderungen Europäische Normen                              EN ISO 12870 • 2016, EN 16128 • 2015 
Fulfils the requirements oft he European Standards   EN ISO 12870 • 2016, EN 16128 • 2015 
 
Richtlinie 92/42/EWG über Medizinprodukte 
Eu-Directive 93/42/EEC concerning medical devices 
 
(REACH) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung 
chemischer Stoffe. 
(REACH) Regulation (EC) No. 1907/2006 on the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of 
chemicals. 
 
Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Überwachung des Produktes nach dem Inverkehrbringen. 
We operate a systematic procedure to monitor the product after placing it on the market. 
 
Freiburg, 15.11.2023 
Ort und Datum der Ausstellung 
Place and date of issue 
 
 
 
 
 
 
Mrs Anneke Ramm-Mordelt    Mr Thomas Wild 
Geschäftsführerin     Sicherheitsbeauftragter Brillenfassungen 
Director                      Safety Officer Frames 


