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Prohlaseni o shodé - podle narizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich
(preklad)

Vyrobce

Nazev: WENZHOU HIGO OPTICAL CO., LTD.
SRN: CN-MF-000022737

Adresa: 7. patro, budova 7, komunita Panqian,
vesnice Panfeng, ulice Wutian, okres Ouhai,
mésto Wenzhou, provincie Zhejiang, Cina

Zastupce vEU

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7

2909 VA Capelle aan den lJssel, Nizozemsko
SRN: NL-AR-000000247

Postup posouzeni shody

Podle pfilohy Il + Il nafizeni (EU) 2017/745

Pouzitelné normy

ENISO 14971:2019 + A11:2021
ENI1SO 20417:2021

EN ISO 10993-1:2020

ENI1SO 12870:2018

Prohlaseni o shodé - poznamka

Toto prohlaSeni o shodé je platné ve spojeni s vydanim technické dokumentace
CE/MDR-SF-02.

Veskera podplirna dokumentace je uchovavana u vyrobce.

Za toto prohlaseni o shodé nese vyhradni odpovédnost vyrobce.

Informace o vyrobku
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ZamysSleny ucel: Obruby bryli uréené k osazeni korekénimi nebo plano ¢ockami.
Dovozce: KOOKA spol. sr.0., Praha, Cesko
Nazev: DEEJAY

Modely:

112, 901, 902, 903, 904, 907, 908, 909, 910, 911, 912, 913, 914, 915, 916,
918, 920, 921, 922, 923, 924, 925, 926, 932, 933, 938, 939, 940, 944, 945,
946, 947, 948, 949, 951, 952, 954, 955, 956, 957, 958, 959, 960, 961, 962,
963, 964, 965, 967, 968, 969, 970, 971, 972, 1012,1013, 1017, 1021,
J2511,12512,)2513, 9101, 9102, 9103, 9104, 9105, 9106, 9107, 9108,
2252, BEP992, BEP991

Basic UDI-DI:
697473781HG001J)B

Klasifikace:
Trida | podle pravidla 1, pfilohy VIII, nafizeni (EU) 2017/745

Prohlaseni

Timto prohlasSujeme, Ze vySe uvedené vyrobky spliuji poZadavky nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 a vySe uvedené prislusné normy.

Podpis:

Funkce: generalni manazer (GM)
Datum: 25. listopadu 2021
Misto: Wenzhou, Cina



