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o
SUPERB VISION

Superb Vision International Trading (Hangzhou) Co., Ltd.

EU PROHLASENI O SHODE /EU PROHLASENI O SHODE

NARIZENI PARLAMENTU A KOMISE EVROPSKE UNIE (EU) 2017/745 c €

ze dne 5. dubna 2017 na ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745. ze dne 5. dubna 2017 ha ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

VYROBCE (Jméno vyrobce/znaéka nebo obchodni nézev
(tplna adresa sidla)
VYROBCE(Jméno / znadka nebo obchodni nazev

vyrobce | Uplna pravni adresa)

Superb Vision International Trading (Hangzhou) Co., Ltd. Room
301, building 7, Xixi Century Center, ¢. 136 Shuanglong Street, Xihu

District, Hangzhou, Zhejiang, Cina.

SRN (VYROBCE/VYROBCE)

CN-MF-000024745

OPRAVNENY ZASTUPCE V EVROPE/OPRAVNENY
EVROPSKY ZASTUPCE:

SUPERBVISION OPTIK SL

RUa Oliveira 27, 36163 Poio, Pontevedra (Spanélsko).

PRISLUSNY ORGAN/PRISLUSNY ORGAN

Spanélska agentura pro Ié¢iva a zdravotni produkty C/

Campezo, 1 28022 Madrid

psinstal@aemps.es

SRN(OPRAVNENY ZASTUPCE V EVROPE/AUTORIZOVANY

L ES-AR-000017930
EVROPSKY ZASTUPCE

NA SVOU VLASTNI ODPOVEDNOST VYROBCE PROHLASUJE, ZE NIZE POPISOVANE VYROBKY JSOU V SOULADU S:
NARIZENIM PARLAMENTU A KOMISE EVROPSKE UNIE (EU) 2017/745 ze dne 5. DUBNA 2017
O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
Prohla$uji na svou odpovédnost jako vyrobce, Ze nize popsané produkty

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

NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

POPIS PRODUKTU /POPIS PRODUKTU
POPIS PRODUKTU /POPIS PRODUKTU
DIOPTRICKE OBRUBY/ KOREKCNIi BRYLOVE OBRUBY

FAKTURA/ FAKTURAZAdny.:

A OBJEDNAT/OBJEDNAVKAGE.:
REFERENCE /KOD CLANKU:

KK1107,KK1108,KK1109,KK1110,KK1111,KK1112,KK1113,KK1114,KK1115,KK1116,KK2108,KK2109,KK2110,KK2111,KK2112,KK2113,KK2114,
KK2115,KK2116,KK2117,KK2118,KK2119,KK2120,KK2121,KK2122,KK2123,KK2124,KK3068,KK3069,KK3070,KK3071,KK3072,K3073,KK
3074, KK3075, KK3076, KK3077, KO1118A, KO1119A, KO1120M, KO1121M, KO1122C, KO1123C, KO2126A, KO2127A,KO2128A,
KO2129C, KO2130C , KO2131M, KO2132M, KO2133M, KO2134C, KO2135C, KO3080A, KO3081A, KO3082A, KO3083M, KO3084C,
KO3085M, KC1000A, KC2000A, KC3000A, KK1117C, KK2125C, KK3078C, KC3079C, JB 101C, JB 102M,JB 103C, JB 104C, JB 105A, JB
106A, JB 107A, JB 108A, JB 109M, JB 110M,JB 111C, JB 112C, JB 113M, JB114C, JB115C, JB116C, JB117C, JB 118M, JB 119A, JB 120A,
JB 121A,JB 122M, JB 124A, JB 125C,JB 126M, JB 127C, JB 128C, JB 129M, JB130A,JB 131A, JB132C, JB133C, JB 134M, JB 135A, JB
136A,JB 137A,JB 138A, JB 139M, JB 140M, JB 141C, JB 142C, JB 143M, JB 144M, JB145M, JB146M, JB147C, JB148C, JB 149A, JB 150A,JB
151C, JB 152A,JB 153A,

ZAMYSLENY UCEL /URCENE POUZITI:

Oftalmologicky vyrobek z kovu, acetatu nebo plastu obsahujici optické cocky vyrobené podle bodu a

standardni pfedpis a pouzivaji se ke korekci refrakCnich vad ve vidéni pacienta, napriklad refrakéni ametropie (kratkozrakost,
dalekozrakost a astigmatismus), a pfipadné k ochrané oci pfed radiaci nebo mechanickymi riziky.

O¢ni pristroj vyrobeny z kovu, acetatu nebo plastu za uc¢elem pouziti optickych ¢oc¢ek vyrobenych v souladu se standardnim predpisem a

pouzivanych ke korekci refrakénich vad zraku pacienta, napr. refrakéni ametropie (kratkozrakost, dalekozrakost a astigmatismus), a pfipadné k

ochrané oci pred zarenim nebo mechanickym rizikem.
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o
SUPERB VISION

Superb Vision International Trading (Hangzhou) Co., Ltd.

ZAKLADN{ UDI-DI /ZAKLADNI UDI-DI:

697471200KKAQ8, 697471200KKMQY, 697471200KKCQC, 697471200JBAPS, 697471200JBMPY, 697471200JBCPC, 697471200RSAS3,
697471200RSMST, 697471200RSCS7, 697471200WSASU,697471200WSMTL, 697471200WSCSY, 697471200TWASR,
697471200TWMTH, 697471200TWCSV

Klasifikace (CLASS) /Klasifikace (CLASS):TFida I (PFiloha VIII Pravidlo 1)/ida | (pravidlo 1 prilohy VIII)

Harmonizované referencni standardy/harmonizované normy:

- EN ISO 14971: 2019+A11: 2021 / EN ISO 10993-1: 2020 /
EN ISO 12870: 2018 / ENISO 13485: 2016+A11: 2021
Specificky produkt /Specifikace produkiu: OPTICKY

EU PROHLASENI O SHODE /EU PROHLASENI O SHODE
NARTZENT PARLAMENTU A KOMISE EVROPSKE UNIE (EU) 2017/745 c €
ze dne 5. dubna 2017 na ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745. ze dne 5. dubna 2017 na ZDRAVOTNICKEM PRISTROJI

U7

N2

Jméno podepisujici osoby /Podepsano:

Zverejnit/Funkce: mistopredseda
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