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PŘÍSLUŠNÝ  ORGÁN
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výrobce/úplná  adresa  sídla)

OBJEDNÁVKA  Č.  9:

PROHLÁŠENÍ

astigmatismus)  a  případně  k  ochraně  očí  před  zářením  nebo  mechanickými  riziky.  a

NAŘÍZENÍ  (EU)  2017/7450  EVROPSKÉHO  PARLAMENTU  A  RADY  ze  dne  5.  dubna  2017  o  zdravotnických  prostředcích

VÝROBCE  (Název/Značka  nebo  obchodní  název

VÝROBCE)
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O  ZDRAVOTNICKÝCH  POMŮCKÁCH

AUTORIZOVANÝ  EVROPSKÝ  ZÁSTUPCE

EU

URČENÉ  POUŽITÍ:

POPIS  PRODUKTU

KOREKČNÍ:  BRÝLOVÉ  OBRUBY  FOXY

POPIS  PRODUKTU

EVROPSKÝ  ZÁSTUPCE:

X7036,  GV1035,  GV1037,  F8780,  FP1950,  FP2000,  FP2099,  FP2102,  FH2206,  TA1020,  T1021,  X7037,  X7038,  X7039,  X7040,  X7041,  X7042,  X7043

NL-AR-00000149  0

ZHEJIANG,  325  000,  ČÍNA

KÓD  

Humiss  International  B.V.

WENZHOU  INTERNATIONAL  ECO&TECH  COOPERATION  CO.,  LTD.

AUTORIZOVANÝ

CN-MF-000023985

.

WENZHOU  INTERNATIONAL  ECO&TECH  COOPERATION  CO.,  LTD.

WENZHOU  INTERNATIONAL  ECO&TECH  COOPERATION  CO.,  LTD.
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ZÁKLADNÍ  UDI-DI:
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PROHLÁŠENÍ

EN  ISO12870:2018/ENISO  13485:2016+A11:2021

00TWCSV

1200RSMST,  697471200RSCS7,  697471200WSASU,  697471200WSMTL,  697471200wSCSY,  697471200TWASR,  697471200TWMTH,  6974712

Klasifikace(CLASS):třída  I  (anexo  VIll  

harmonizované  normy:

EU

Specifikace  produktu:  OPTICKÉ

NAŘÍZENÍ  EVROPSKÉHO  PARLAMENTU  A  RADY  (EU)  2017/745  ze  dne  5.  dubna  2017  o  zdravotnických  prostředcích

Ce
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SHODĚ

SHODĚ

O

5/F,  FOREIGN AFFAIRS BLDG, HONGDIAN SOUTH ROAD,  WENZHOU

O

regla  1)/třída  I  (anexo  VIII  regla  1)

PROHLÁŠUJÍ  NA  SVOU  ODPOVĚDNOST  JAKO  VÝROBCE,  ŽE  VÝROBKY  UVEDENÉ  NÍŽE

SPLŇUJÍ  POŽADAVKY  NAŘÍZENÍ  EVROPSKÉHO  PARLAMENTU  A  RADY  (EU)  2017/745  Z 5. DUBNA  2017

 předpisem  a  používá  se  ke  korekci  refrakčních  vad  zraku  pacienta,  např.  refrakční  ametropie  (krátkozrakost,  dalekozrakost,

Oční  pomůcka  vyrobená  z  kovu,  acetátu  nebo  plastu,  do které se vloží optické  čočky  vyrobené  v  souladu  s




