) RESERVE

Izjava EU o skladnosti

Proizvajalec: = PRONAP Czech Republic s.r.o.
Mikuldsska 2324/89a, Pod Bezrucovym vrchem, 794 01 Krnov

IC: 26849666
NRC: CZ-MF-000019998
Medicinski pripomocek: glej priloZzeni seznam medicinskih pripomockov
Razlicice: glej priloZzeni seznam medicinskih pripomockov
Osnovni UDI-DI: glej prilozeni seznam medicinskih pripomockov
Razred tveganja: I, nesterilen, nemerljiv

Razred tveganja izdelkov je bil dolo¢en v skladu s pravilom 1 Priloge VIl k Uredbi (EU) MDR 2017/745,
kakor je bila spremenjena.

Predvideni namen: okvirji za ocala, namenjeni namestitvi dioptrijskih le¢, ki jih izvaja
optometrist/optik.

Proizvajalec izjavlja, da:

1. navedeniizdelek izpolnjuje sploSne zahteve glede varnosti in ucinkovitosti iz Priloge | ter da je
bila zanj pripravljena tehni¢na dokumentacija v skladu s Prilogo Il in Ill k Uredbi (EU) MDR
2017/745, kakor je bila spremenjena,

2. je bila za navedeni proizvod izvedena ocena skladnosti v skladu s ¢lenom 52 (odstavek 7) ter da
je bila za navedeni proizvod izdana izjava EU o skladnosti v skladu z Uredbo (EU) MDR
2017/745, kakor je bila spremenjena,

3. je proizvod, na katerega se nanasa ta izjava EU o skladnosti, popolnoma skladen z Uredbo (EU)
MDR 2017/745, kakor je bila spremenjena, ter

- Uredbo (ES) $t. 1907/2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij,

- Evropskim standardom EN I1SO 12870/2018,

- Tehni¢nim standardom EN ISO 14971.

4. Izjava EU o skladnosti za navedeni medicinski pripomocek je bila pripravljena v skladu s ¢lenom
19 in Prilogo IV (Uredba (EU) MDR 2017/745), izdal jo je proizvajalec na lastno odgovornost in
prevzema polno odgovornost za izdelek.

V Krnovu, 4. marca 2025
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PRONAP Czech Republic 5.r.0.
Petr RoZnovsky, generalni direktor
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Izjava EU o skladnosti

Seznam medicinskih pripomockov — opticna okvirja

lzme MP Varianta MP Osnovni UDI-DI

Reserve

Reserve Elegance

Reserve Vintage

Reserve plasti¢ni okvirji Reserve Comfort Line 8596557PLASTICFRAMESWK

Reserve Clip-On

Reserve Downtown

Reserve Sport

Reserve

Reserve Elegance

Reserve Vintage

Reserve kovinski okvirji Reserve Titanium 8596557METALFRAMESJ4

Reserve Comfort Line

Reserve Clip-On

Reserve Reading
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