
Fabrikant:
Wenzhou Faith Import & Export Co.,Ltd. 7th,Alfa Mansion,Xincheng

Rd,Wenzhou 325000, Zhejiang, China

Handelsmerk: Niet van toepassing

SRN: CN-MF-000016720

Europese Vertegenwoordiger: Kingsmead Service B.V. Zonnehof 36, 2632 BE, Noordorp, Nederland

SRN: NL-AR-000002066

Zwitserse Gemachtigde

Vertegenwoordiger:
CMC Medical Devices GmbH Rigistrasse 3, 6300 Zug, Zwitserland

Handelsnaam: Leesbrillen

Productnaam: Leesbrillen

Productcode / Catalogusnummer: Niet van toepassing

Bestelnr.： 013-251223_CR

Basic UDI-DI: 697360278FPFSJ,697360278FMFS9,697360278PMMFQR

Classificatie volgens MDR Bijlage

VIII:
Klasse I, regel 1

Toegepaste Standaard &

Gemeenschappelijke Specificatie:
EN ISO 14139:2010, EN ISO 15223-1:2021, ISO 20417:2021

Conformiteitsbeoordelingsprocedur

e:
Bijlage II + Bijlage III MDR

CE-certificaat Nr.: Niet van toepassing

Naam en ID van de Aangemelde

Instantie:
Niet van toepassing

Handtekening: Zhang Hongtu

Titel: Algemeen Directeur

Plaats: Wenzhou, Zhejiang, China

Datum: 15-Nov-25

EU-CONFORMITEITSVERKLARING

     Overeenkomstig Artikel 19 van Verordening (EU) 2017/745 over Medische Hulpmiddelen

Wij, de fabrikant, verklaren hierbij op onze eigen verantwoordelijkheid dat de bovengenoemde producten voldoen aan

de bepalingen van Verordening (EU) 2017/745 over Medische Hulpmiddelen (MDR). Alle ondersteunende

documentatie wordt bewaard in de gebouwen van de fabrikant.

 

NL



Hersteller:
Wenzhou Faith Import & Export Co.,Ltd. 7th,Alfa Mansion,Xincheng

Rd,Wenzhou 325000, Zhejiang, China

Marke: Nicht zutreffend

SRN: CN-MF-000016720

Europäischer Vertreter: Kingsmead Service B.V. Zonnehof 36, 2632 BE, Noordorp, Niederlande

SRN: NL-AR-000002066

Schweizer Bevollmächtigter: CMC Medical Devices GmbH Rigistrasse 3, 6300 Zug, Schweiz

Handelsname: Lesebrillen

Produktname: Lesebrillen

Produktcode / Katalognummer: Nicht zutreffend

Best.-Nr.： 013-251223_CR

Basic UDI-DI: 697360278FPFSJ,697360278FMFS9,697360278PMMFQR

Klassifizierung gem. MDR Anh. VIII: Klasse I, Regel 1

Angewandte Norm & Common

Specification:
EN ISO 14139:2010, EN ISO 15223-1:2021, ISO 20417:2021

Konformitätsbewertungsverfahren: Anhang II + Anhang III der MDR

CE-Zertifikat Nr.: Nicht zutreffend

Name und ID der Benannten Stelle: Nicht zutreffend

Unterschrift: Zhang Hongtu

Titel: General Manager

Ort: Wenzhou, Zhejiang, China

Datum: 15. Nov. 2025

Gemäß Artikel 19 der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte

Wir, der Hersteller, erklären hiermit unter unserer alleinigen Verantwortung, dass die oben genannten Produkte den

Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte (MDR) entsprechen. Alle unterstützenden

Dokumente werden auf dem Gelände des Herstellers aufbewahrt.

   DE

    EU-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG



Wenzhou Faith Import & Export Co.,Ltd.

7th,Alfa Mansion,Xincheng Rd, Wenzhou 325000, Zhejiang, China

Trademark: N. A.

SRN: CN-MF-000016720

Kingsmead Service B.V.

Zonnehof 36, 2632 BE, Nootdorp, the Netherlands

SRN: NL-AR-000002066

CMC Medical Devices GmbH

Rigistrasse 3, 6300 Zug, Switzerland

Trade name: Reading glasses

Product name: Reading glasses

Product code / Catalogue number: N.A.

Order NO.： 013-251223_CR

Basic UDI-DI: 697360278FPFSJ,697360278FMFS9,697360278PMMFQR

Classification acc. to MDR Ax. VIII: Class I, rule 1

EN ISO 14139:2010, EN ISO 15223-1:2021,

ISO 20417:2021

Conformity assessment procedure: Annex II + Annex III of MDR

CE certificate No.: N.A.

Name and ID of the Notified Body: N.A.

Signature: Zhang Hongtu

Title: General Manager

Place: Wenzhou, Zhejiang, China

Date: Nov.15th,2025

European Representative:

Swiss Authorized Representative:

Applied Standard & Common

Specification:

We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned products meet the

provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices (MDR). All supporting documentations are retained

under the premises of the manufacturer.
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

According to Art. 19 of Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Manufacturer:



Fabricant :
Wenzhou Faith Import & Export Co.,Ltd. 7th,Alfa Mansion,Xincheng

Rd,Wenzhou 325000, Zhejiang, Chine

Marque : Non applicable

SRN : CN-MF-000016720

Représentant Européen : Kingsmead Service B.V. Zonnehof 36, 2632 BE, Noordorp, Pays-Bas

SRN : NL-AR-000002066

Représentant Autorisé Suisse : CMC Medical Devices GmbH Rigistrasse 3, 6300 Zug, Suisse

Nom commercial : Lunettes de lecture

Nom du produit : Lunettes de lecture

Code produit / Numéro de catalogue

:
Non applicable

N° de commande ： 013-251223_CR

Basic UDI-DI : 697360278FPFSJ,697360278FMFS9,697360278PMMFQR

Classification selon MDR Annexe

VIII :
Classe I, règle 1

Norme & Spécification Commune

Appliquée :
EN ISO 14139:2010, EN ISO 15223-1:2021, ISO 20417:2021

Procédure d'évaluation de la

conformité :
Annexe II + Annexe III du MDR

N° de certificat CE : Non applicable

Nom et ID de l'Organisme Notifié : Non applicable

Signature : Zhang Hongtu

Titre : Directeur Général

Lieu : Wenzhou, Zhejiang, Chine

Date : 15 novembre 2025

              Conformément à l'article 19 du Règlement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux

Nous, le fabricant, déclarons par la présente sous notre seule responsabilitéque les produits mentionnés ci-dessus

satisfont aux dispositions du R èglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs m édicaux (MDR). Tous les documents

justificatifs sont conservés dans les locaux du fabricant.
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        DÉCLARATION UE DE CONFORMITÉ


