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ES Prohlaseni o shodé

Podle § 13 zékona €. 2211 997 sb. a dle nafizeni viady ¢. 33612004 Sb.
v platném znéni.

Prostiedky zdravotnické techniky

Prohlaseni o shodé vydava distributor:

Obchodni jméno : ESSILOR — OPTIKA, spol. s r.o.
Sidlo: Moulikova 1b/ 3286, Praha 5, 150 00
ICO: 63669676

Distributor prohlasuje timto s pinou odpovédnosti, Ze niZze uvedena skupina brylovych
Cocek Essilor:

Jednoohniskova brylova skia - Zdravotnicky prostiredek tFidy I.
odpovida klasifikaéni tfidé | (zdravotnické prostfedky | tfidy) dle Gst. § 7 odst.1 nafizeni viady ¢. 336/2004
Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Distributor prohlauje, Zze vyrobky odpovidaji nasledujicim normam:

93/42 EEC Directive of June 1997 concerning Medical Devices
CSN EN ISO 14889/2004 O¢ni optika- Brylové ¢ocky - zakladni poZadavky na

dokon&ené brylové ¢otky s neopracovanym okrajem.

CSN EN 1SO 8980-3/2005 O¢éni optika - Dokondené brylové cocky
s neopracovanym okrajem.

Distributor prohlasuje, Ze:

- vyrobky spliiuji zakladni poZadavky pro zdravotnické prostiedky |. tfidy a pozadavky dalSich technickych
predpist a postupd,

- vyrobky jsou pfi zachovani uréeného (celu pouZiti a za podminek obvyklého pouZiti bezpeCné,

- vyrobky jsou uréeny pouze pro opakované pouZiti za stanovenych hygienickych podminek,

- dovozce prijal ve spolupréci s vyrobcem opat¥eni, kterymi zabezpecuje shodu viech
zdravotnickych prostfedkii uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi poZadavky dle CSN EN 1SO 9001 a CSN EN ISO 90002/EN 46002,

Udel poutziti - Zdravotnicky prostfedek slouZi ke korekei zraku.

V Praze dne 21.11. 2014 Roman Motyka

ESSILOR-OPTIKA, spol. s r.0.

Moulikova 1b/3286, 150 00 Praha 5, Ceska republika

IC: 636 696 676, DIC: CZ636 696 76, spoletnost zapsana v obchodnim rejstiiku krajského obchodniho soudu v Praze oddil
C, vlozka 37764

Zakaznické centrum: 800 555 884, www.essilor.cz
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ES Prohlaseni o shodé

Podle § 13 zdkona ¢. 2211 997 sb. a dle nafizeni viady ¢. 33612004 Sb.
v platném znéni.

Prostiedky zdravotnické techniky

Prohlaseni o shodé vydava distributor:

Obchodni jméno : ESSILOR — OPTIKA, spol. s r.0.
Sidlo: Moulikova 1b/3286, Praha 5, 150 00
ICO: 63669676

Distributor prohlaSuje timto s pinou odpovédnosti, Ze nize uvedena skupina brylovych
Cocek Essilor:

Vice-ohniskova brylova skla - Zdravotnicky prostredek tridy L.

odpovida klasifikacni tridé | (zdravotnické prostredky | tidy) dle Ust. § 7 odst.1 nafizeni vlady €. 336/2004
Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Distributor prohlasuje, Ze vyrobky odpovidaji nasledujicim normam:

93/42 EEC Directive of June 1997 concerning Medical Devices
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CSN EN ISO 14889/2004 Oc¢ni optika- Brylové ¢ocky - zakladni poZzadavky na
dokoncené brylové ¢ocky s neopracovanym okrajem.

CSN EN ISO 8980-2/2006 Oc¢ni optika- Dokoncené brylové éocky s neopracovanym
okrajem. Odd.l Pozadavky na progresivni ¢ocky

CSN EN ISO 8980-3/2005 Oc¢ni optika - Dokondené brylové ¢oCky
S neopracovanym okrajem.

CSN EN ISO 10322-2/2006 Oc¢ni optika - poZadavky na polotovary CoCek
s progresivni lamavosti

Distributor prohlasuje, Ze:

- vyrobky spliiuji zakladni poZadavky pro zdravotnické prostfedky . tfidy a poZadavky dalSich technickych
predpisd a postupdl,

- vyrobky jsou pfi zachovani ureného (c¢elu pouZiti a za podminek obvyklého pouZiti bezpecné,

- vyrobky jsou uréeny pouze pro opakované pouziti za stanovenych hygienickych podminek,

- dovozce pfijal ve spolupréci s vyrobcem opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vech
zdravotnickych prostfedk( uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi poZadavky die CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 90002/EN 46002.

Utel pouZiti - Zdravotnicky prostfedek slouzi ke korekci zraku.

V Praze dne 21.11. 2014 Roman Motyka

ESSILOR-OPTIKA, spol. s r.o.

Moulikova 1b/3286, 150 00 Praha 5, Ceské republika

1C: 636 696 676, DIC: CZ636 696 76, spoletnost zapsana v obchodnim rejst¥{ku krajského obchodniho soudu v Praze oddil
C, vlozka 37764

Zakaznické centrum: 800 555 884, www.essilor.cz



