EU prohlaseni o shodé

DESIGN |
CS-Cesky
Nazev vyrobce BoDe Design GmbH
Hofweg 20, 97737 Gemiinden am Main
Némecko
Single Registration Number (SRN) DE-MF-000020097
Na vlastni odpovédnost prohlaSujeme, Ze produkt
Nazev produktu Brylové obruby / modely viz pfiloha
Zakladni UDI-DI 42512396FRA-OPTICYZ
Nazvoslovi GMDN kéd 32816 EMDN
kéd Q02100201
Trida rizika Tfida 1 - nesterilni, bez mérfici funkce

Zpusob posouzeni shody podle élanku 52 (7) pro zdravotnické prostiedky

Splfiuje ustanoveni nasledujicich pravnich predpisu:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
Splhuje evropskou normu EN ISO 12870:2018-07

Kategorie rizika Postup posouzeni Kategorie |
shody interni vyrobni kontrola (modul A) podle Pfilohy IV

A splfiuje ustanoveni nasledujicich pravnich predpisu:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH Regulation)

Udrzujeme systematicky postup sledovani produktu po jeho uvedeni na trh.

Toto prohlaseni je pfelozeno do jazyka, ktery je pfislusny k zemi ur€eni produktu. Kopie si Ize vyzadat
na adrese info@bode-design.de.

Prohlasili jsme, Ze udaje ve vySe uvedeném prohlaseni a v pfilozenych dokumentech/zaznamech jsou
dle naseho nejlepsiho védomi a svédomi pravdivé a spravné. VeSkera podplirna dokumentace se
uchovava u vyrobce.

Stefa[%%(p 4 / v/
CEO Matthias Deter Geminden, 04.10.2023
vykonny feditel / odpovédna osoba MDR
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