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ze dne 5. dubna 2017 0 ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

VYROBCE (Nézev ! znacka nebo obchodnl nazev vyrobce / EVERIFE INTERNATIONAL LIMITED

dplné adresa sidla)
Unit ¢,12th Floor, Good Luck industrial Building, No.105 How
Ming Street, Kwun Tong, Kowloon, Hong Kong

SRN (dobrovoiné zadavani vefejnych zakazek v prvnim kroku CN-MF-000026315

EUDAMED):

ZPLNOMOCNENY ZASTUPGE SPOLEGNOSTI PRO EVROPU

(vyplite jméno a adresu) MYM SOPORTE TECNICO Y DE CALIDAD, S.L.

(MYM STC, S.L.)

Avenida de los Rosales, 32.

28935. Mostoles (Madrid) Spanéisko.
direccion@mym-stc.com / www.mym-stc.com.es

SRN (debrovoine zadévani verejnych zakézek v prvnim kroku ES-AR-000017300
EUDAMED):

PROHLASUJI NA SVOU ODPOVEDNOST JAKO VYROBCE, ZE NIZE POPSANE VYROBKY
SPLNUJI POZADAVKY NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ZE DNE 5. DUBNA 2017
O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH,

POPIS VYROBKU

KOREKCNI BRYLOVE OBRUBY

Na zakladé faktury &.: a objednévky &.:

KOD VYROBKU: véechny optické obruby znaéky MANGO, PULL&BEAR a THE LOOK

DATUM VYROBY: 18. srpna 2023

URCENE POUZITI:

O¢ni pomiicka vyrobend z kovu, acetatu nebo plastu, ktera obsahuje optické Eoéky vyrobené podle standardniho predpisu a
slouZi ke korekci refrakénich vad zraku pacienta, napf. refrakéni ametropie (kratkozrakosti, dalekozrakosti a astigmatismu), a
pfipadné k ochrané oci pfed zarfenim nebo mechanickym nebezpedim.

ZAKLADN/ UDI-DI: 48952453FRMMWY, 48952453FRMPX6, 48952453FRMXXN, 48952453HRMMXE
Klasifikace (TRIDA): t¥ida | (pfiloha Vi pravidlo 1)

Pripadné nazev a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu, popis provedeného postupu posuzovéni shody a identifikace vydaného
certifikdtu nebo certifikatu.

Jako trida/vyrobky, jiné nez na zakazku vyrobené nebo zkousené prostiedky, se uvédéji na trh v souladu s &lénkem 19 vydanim
tohoto EU prohléseni o shodé po vypracovani fechnické dokumentace uvedené v prilohach Il a Iil.

Harmonizované normy:

Obecné
- ENISO14971: 2012. / EN ISO 15223-1:2016 / EN 1041:2008 + A1-2013/ EN I1SO 10993-1:2009

+AC:2010 / EN 62366:2008 / 1ISO 13485:2016
Specifika vyrobku
- ENISO 12870 Brylavé obruby
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Celé jméno podepisujici osoby: Louis Chan
Funkce: Generalni reditel
datum: 18. srpna 2023
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Podpis a razitko




