@) RESERVE

EU prohlaseni o shodé

Vyrobce: PRONAP Czech Republic s.r.o.
Mikuldsska 2324/89a, Pod Bezruéovym vrchem, 794 01 Krnov
IC: 26849666

SRN: CZ-MF-000019998

Zdravotnicky prostiedek: Viz pfiloZzeny seznam zdravotnickych prostfedk
Varianty: Viz pfiloZzeny seznam zdravotnickych prostiedk
Basic UDI-DI: Viz pfiloZeny seznam zdravotnickych prostfedk(
Rizikova trida: 1, nesterilni, neméfici

Rizikovd tfida vyrobk( byla stanovena v souladu s pfilohou VIII, pravidlo 1, Nafizeni (EU) MDR 2017/745
v platném znéni.

Uréeny Géel: Brylové obruby uréené k zapracovéni dioptrickych ¢oéek optometristou / optikem.

Vyrobce timto deklaruje, Ze:

1, uvedeny vyrobek splfiuje obecné pozadavky na bezpecnost a Ucinnost podle Pfilohy | a byla pro néj
vypracovana technickd dokumentace v souladu s Pfilohou Il a Ill, Nafizeni (EU) MDR 2017/745 v
platném znéni,

2, posouzeni shody u tohoto vyrobku bylo provedeno podle ¢lanku 52 (odst. 7) a pro vyrobek bylo
vydano EU prohlaseni o shodé s Nafizenim (EU) MDR 2017/745 v platném znéni,

3, vyrobek, na ktery se toto EU Prohldseni o shodé vztahuje, je pIné ve shodé s Nafizenim (EU) MDR
2017/745 v platném znéni, a ddle v souladu s

- nafizenim (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

- s Evropskou normou EN 1SO 12870/2018

- s Technickou normou CSN EN 1SO 14971.

4, EU prohlaseni o shodé k vy$e uvedenému zdravotnickému prostfedku bylo vypracovano podle Clanku
19 a prilohy IV (Nafizeni (EU) MDR 2017/745), vyrobce jej vydal na svou vlastni odpovédnost a pfebira
plnou zodpovédnost za tento vyrobek.
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EU Prohlaseni o shodé

Seznam zdravotnickych prostiedk( — brylovych obrub

Nazev ZP Varianta ZP Basic UDI-DI

Reserve

Reserve Elegance

Reserve Vintage

Reserve plastové obruby Reserve Comfort Line 8596557PLASTICFRAMESWK

Reserve Clip-On

Reserve Downtown

Reserve Sport

Reserve

Reserve Elegance

Reserve Vintage

Reserve kovové obruby Reserve Titanium 8596557METALFRAMES4
Reserve Comfort Line

Reserve Clip-On

Reserve Reading
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