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PROHLASENi VYROBCE

Vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze nize popsané vyrobky jsou v
souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich a nafizeni (EU) 2016/425 Evropského
parlamentu a Rady ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostredcich,
pokud jsou dodavany s pfislusnym slunec¢nim klipem.

POPIS VYROBKU
Obruba pro dioptrické ¢ocky se slunecnim klipem
REFERENCE / KOD VYROBKU:

KK1094, KK1095, KK1096, KK2096, KK1117C, KK2125C, KK3078C, KK3079C, KC1000A,
KC2000A, KC3000A, KC1001A, KC1002A,

KC1003C, KC1004M, KC2001A, KC2002A, KC3001A, KC1005A, KC1006A, KC1007A,
KC2003C, KC2005A, KC2006A, KC3003A,

KC1008A, KC2007A, KC2008A, KC3004A, KC3005A.
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URCENY UCEL POUZITI

Oftalmologicky prostfedek skladajici se z obruby pro dioptrické ¢ocky vyrobené z kovu,
acetatu nebo plastu, uréené k osazeni optickymi ¢ockami vyrobenymi podle
standardniho predpisu a uré¢enymi ke korekci refrakénich vad zraku pacienta, napfiklad
kratkozrakosti, dalekozrakosti a astigmatismu.

Pokud je vyrobek dodavan s pfislusnym slunec¢nim klipem, je rovnéz uréen k ochrané o¢i
pred ultrafialovym slunec¢nim zafenim a oslnénim v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 o
osobnich ochrannych prostfedcich.

ZAKLADNI UDI-DI

697846804KKAXA, 697846804KKMY2, 697846804KKCXE, 697846804JBAWA,
697846804JBMX2, 697846804JBCWE, 697846804RSAZ5,

697846804RSMZV, 697846804RSCZ9, 697846804WSAZW, 697846804WSM2R,
697846804WSC25, 697846804TWALZT,

697846804TWM2N, 697846804TWC22.

KLASIFIKACE

Zdravotnicky prostiedek tfidy I, nesterilni (pfiloha VIII, pravidlo 1) podle nafizeni (EU)
2017/745.

Pokud je vyrobek dodavan s pfislusnym slune¢nim klipem, pfedstavuje rovnéz osobni
ochranny prostredek kategorie | podle nafizeni (EU) 2016/425.

SPOLECNE SPECIFIKACE
Neexistuji zadné pouzitelné spole¢né specifikace.

Shoda vyrobku je deklarovana na zakladé splnéni Obecnych pozadavkil na bezpec¢nost
a ucinnost stanovenych v pfiloze | nafizeni (EU) 2017/745 a pfisluSnych zakladnich
pozadavk( na ochranu zdravi a bezpeénost podle nafizeni (EU) 2016/425, a to
prostfednictvim pouZziti pfislusnych harmonizovanych norem, véetné EN ISO
12870:2018 pro brylové obruby a, je-li to relevantni, EN ISO 12312-1 pro dodavany
slunecni klip, spolu s fizenim rizik podle ISO 14971 a dalSimi pfisluSnymi pozadavky.

NOTIFIKOVANY SUBJEKT
Neuplathuje se — zdravotnicky prostfedek tfidy | bez ucasti notifikovaného subjektu.
DOPLNUJICi INFORMACE
Odkazované harmonizované normy - obecné:
e ENISO 14971:2012

o ENISO 15223-1:2016



e EN1041:2008 + A1:2013
e ENISO 10993-1:2009 + AC:2010
e EN62366:2008
e 1SO 13485:2016
Specifické pro vyrobek:
e ENISO 12870 - Brylové obruby
e ENISO 12312-1 - Ochrana oci a obli¢eje
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