ES prohlaseni o shodé vvrobku s technickymi pozadavky

podle § 13 zdkona €. 22/1997 Sb. o technickych pozadaveich na vyrobky a ve smyslu nafizeni vlady ¢.
336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky.

Dovozce: OPTIPLAST EYEWEAR a.s. , 34022 Nyrsko 53, CESKA REPUBLIKA
ICO: 27970281 DIC: CZ27970281

prohladuje timto, Ze vyrobky :

nizv. BRYLOVE OBRUBY tvp O-F, S-F, F-F

popis:tvary modelt brylovych obrub jsou vyrobeny {rézovanim acetdtcelulézy deskové
udel pouziti: umoziuji pouzivani korekénich brylovych ¢ocek.

Zdravotnicky prostiedek tFidy 1

- splituji zakladni technické pozadavky nafizeni vlady ¢. 336/2004 a jsou ve shodé s pozadavky dale
uvedenych technickych predpisii a norem a technické dokumentace.

- Jsou pro uréeny Gcel pouziti za obvyklych podminek bezpedné.

Dile prohlasuje, ze:

- piijal opatfeni, véetné zavedeni systému jakosti dle EN ISO 9002. Kterymi trvale

zabezpecuje shodu vech vyrobki uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci

a se zakladnimi technickymi pozadavky.

K posouzeni shody byly pouzity nasledujici technické normy, technicka dokumentace a predpisy:

- CSN EN ISO 7998. Optika a opticke pfistroje. Brylové obruby. Slovnik a seznamy ekvivalentnich nazvu
-CSN ISO 2768 - 1: Nepredepsané mezni chylky délkovych a Ghlovych rozméry

-CSN EN ISO 12870

-CSN EN ISO 9456

-CSN EN ISO 8624

Nyrsko dne 12.1.2018
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