ES Prohlaseni o shodé
/Declaration of conformity/

vydané

Podle zakona €.22/1997 Sb. § 12 o technickych poZadavcich na vyrobky v platném znéni. Nafizeni
vlddy €.336/2004 Sb.kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky v platném znéni a
v souladu s pozadavky Smérnice Rady 93/42/EEC pro zdravotnické prostfedky

Vlastimil Fischer -TVF
756 06 Velké Karlovice 153

1€0: 45227462,DIC:CZ510215097
Ceska Republika
jako odpovédny zastupce vyrobce, timto potvrzuje, 7e zdravotnicky prostfedek
BRYLOVA OBRUBA
/déle jen zdravotnicky prostiedek/
slouzici jako nosi¢ korekénich brylovych €ocek
jejichz typy jsou uvedeny v pfiloze ,,A” kterd je nedilnou souéasti tohoto prohlaseni

vyhovuje zakladnim pozadavkim definovanych v pfiloze ¢.1 Nafizeni vlady & 336/2004 Sb.,respektive Smérnice
Rady 93/42/EEC ktera se na ni, s pfihlédnutim k uréenému Géelu pouZiti, vztahuje.

Ukel poutiti a popis zdravotnického prostiedku: Brylové obruba souzici jako nosi¢ korekénich brylovych
totek. Prostiedek je dodavan v plastovém sacku, pficemz baleni odpovida zafazeni toho zdravotnického
prostiedku do tfidy 1, dle §7 Nafizeni viady ¢.336/2004 Sh.

Trida podle &. 9 Nafizeni viady 336/2004 Sb., Klasifikatni pravidlo 1: 1. tfida

Neinvazivni zdravotnicky prostiedek patfici do tfidy I, pokud se na né nevztahuje nékteré z dalsich pravidel. Pro
posuzovéni tohoto zdravotnického prostfedku neni potfebné posouzeni notifikované osoby.

PFi vyrobé a distribuci jsou dodrZovany poZadavky:
EN ISO 12870; EN 1041; EN 1441; ISO 8624:1991; 1SO 9456:1991; 1SO 11380:1994; 150 11381:1994
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