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EU PROHLASENI 0 SHODE

NARIZENI (EU) 2017/7450 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich

WENZHOU INTERNATIONAL ECO&TECH COOPERATION CO., LTD.

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

VYROBCE (Nazev/Znacka nebo obchodni nazev ZHEJIANG, 325 000, CINA

vyrobce/Uplna adresa sidla)

VYROBCE) CN-MF-000023985
; Humiss International B.V.
AUTORIZOVANY
Adresa: Joop Geesinkweg 701, 1114AB Amsterdam-Duivendrecht, Nizozemsko
EVROPSKY ZASTUPCE:
PRISLUENY ORGAN Humiss International B.V.

Adresa: Joop Geesinkweg 701, 1114AB Amsterdam-Duivendrecht, Nizozemsko

ce-tech@humiss.com

AUTORIZOVANY EVROPSKY ZASTUPCE
NL-AR-00000149 0

PROHLASUJI NA SVOU ODPOVEDNOST JAKO VYROBCE, ZE VYROBKY UVEDENE NIiZE

SPLNUJI POZADAVKY NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 Z 5. DUBNA 2017

O ZDRAVOTNICKYCH POMUCKACH

POPIS PRODUKTU
POPIS PRODUKTU
KOREKCNI: BRYLOVE OBRUBY FOXY
CISLO FAKTURY :
OBJEDNAVKA €. 9:
KOD
XM6001, XM6002, XM6003, XM6004, XM6005, XM6006, XM6007, X7022, X7023, X7024, X7025, X7026, X7027, X7031, X7032, X7033, X7034, X7035
X7036, GV1035, GV1037, F8780, FP1950, FP2000, FP2099, FP2102, FH2206, TA1020, T1021, X7037, X7038, X7039, X7040, X7041, X7042, X7043

X7044, X7045, X7046, X7047, X7020, X7021, X7028, FP2125, TA1021, TA1023, TA1024, TA1025, TA1028

URCENE POUZITI:
O¢ni pomucka vyrobend z kovu, acetidtu nebo plastu, do které se vloZi optické ¢ocky vyrobené v souladu s

predpisem a pouziva se ke korekci refrakénich vad zraku pacienta, napf. refrakéni ametropie (kratkozrakost, dalekozrakost,

astigmatismus) a pfipadné k ochrané o¢i pred zafenim nebo mechanickymi riziky. a

WENZHOU INTERNATIONAL ECO&TECH COOPERATION CO., LTD..

ZAKLADNI UDI-DI:

697471200KKAQS8, 697471200KKMQY, 697471200KKCQC, 697471200JBAP8, 697471200/BMPY, 697471200JBCPC, 697471200RSAS3, 69747

1200RSMST, 697471200RSCS7, 697471200WSASU, 697471200WSMTL, 697471200wSCSY, 697471200TWASR, 697471200TWMTH, 6974712
00TWCSV

Klasifikace(CLASS):tfida I (anexo VIl regla 1)/tfida T (anexo VIII regla 1)

harmonizované normy:

-EN I1SO14971:2019+A11:2021/EN ISO 10993-1:2020 /
EN ISO12870:2018/ENISO 13485:2016+A11:2021

Specifikace produktu: OPTICKE
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NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich

Podepséno: JMO{))
Funkce: Manazer
Datum: 10. dubna 2025
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