ES prohlaseni o shodé vyrobku s technickymi pozadavky

podle § 13 zékona ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a ve smyslu nafizeni vlady ¢.
336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky.

Dovozce: OPTIPLASTVEYEWEAR a.s. , 340V22 Nyrsko 53, CESKA REPUBLIKA
ICO: 27970281 DIC: CZ27970281

prohlaSuje timto, Ze vyrobky :

nizev. BRYLOVE OBRUBY typ OA

popis: tvary modelt brylovych obrub jsou vyrobeny vstfikovanim termoplastu acetopropionat celulozy,
ucel pouziti: umoznuji pouzivani korekénich brylovych ¢ocek.

Zdravotnicky prostredek tridy I

- spliiuji zékladni technické pozadavky natizeni vlady €. 336/2004 a jsou ve shod€ s poZadavky dale
uvedenych technickych piedpisti a norem a technické dokumentace.

- jsou pro urceny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecné.

Daile prohlasuje, Ze:

- pfijal opatteni, véetné zavedeni systému jakosti dle EN ISO 9002, kterymi trvale

zabezpecuje shodu vSech vyrobkt uvaddénych na trh s jejich technickou dokumentaci

a se zakladnimi technickymi pozadavky.

K posouzeni shody byly pouzity nasledujici technické normy, technicka dokumentace a predpisy:

- CSN EN ISO 7998. Optika a optické pfistroje. Brylové obruby. Slovnik a seznamy ekvivalentnich nazvu.

-CSN ISO 2768 - 1: Nepfedepsané mezni tchylky délkovych a Ghlovych rozmérd

-CSN ENISO 12870
-CSN EN ISO 9456
-CSN EN ISO 8624

Nyrsko dne 2.1.2024

OPTIPLAST EYEWEAR a.s,

Rz, Klestermannova 53
340 22 Nyrsko
160: 279 70 281 DIC: C227970281 Mgr. Lubomir Ktivanek
Predseda predstavenstva
OPTIPLAST EYEWEAR a.s.

340 22 NYRSKO 53


rudolfova
Lístek s poznámkou
Accepted nastavil rudolfova


ES prohlaseni o shodé vvrobku s technickymi pozadavky

podle § 13 zakona ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a ve smyslu natizeni vlady ¢.
336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky.

Dovozce: OPTIPLAST EYEWEAR as. , 34022 Nyrsko 53, CESKA REPUBLIKA
1CO: 27970281 DIC: CZ27970281

prohla§ujé timto, Ze vyrobky :

rizee BRYLOVE OBRUBY _ typ OF, SF, FF, OV, OMO

popis: tvary modeld brylovych obrub jsou vyrobeny frézovanim acetatcelulozy deskové
ucel pouziti: umoznuji pouzivani korekénich brylovych ¢ocek.

Zdravotnicky prostiredek tiidy 1

- splnuji zakladni technické pozadavky natizeni vlady ¢. 336/2004 a jsou ve shodé s pozadavky dale
uvedenych technickych ptedpist a norem a technické dokumentace.

- jsou pro ur¢eny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpe¢né.

Dile prohlasuje, Ze:

- piijal opatieni, v&etné zavedeni systému jakosti dle EN ISO 9002, kterymi trvale

zabezpecuje shodu vSech vyrobkl uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci

a se zakladnimi technickymi pozadavky.

K posouzeni shody byly pouzity nasledujici technické normy, technicka dokumentace a predpisy:

- ¢SN EN ISO 7998. Optika a opticke pfistroje. Brylové obruby. Slovnik a seznamy ekvivalentnich nazvu.
-CSN ISO 2768 - 1. Nepredepsané mezni Uchylky délkovych a uhlovych rozmér

-CSN EN ISO 12870

-CSN EN ISO 9456

-CSN EN ISO 8624

Nyrsko dne 2.1.2024

razitko: OPTIPLAST EYEWEAR a8,
K'%fﬁrﬁam},‘::fosa r. Lubomir Kfivanek
1E0: 279 70 281 DIC: CZ27970281 piedseda predstavenstva
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EC prohlaseni o shodé vvrobku s technickymi pozadavky

Nize potvrzujeme, ze vyrobené slune¢ni klipy od firmy SEE KIANG Optical Mfy Co, Ltd.

znacky OVK 1, OVK 2 a OVK3, OVK4 od firmy WINGS OPTICAL CO.LTD., a slune¢ni bryle znacky
OF 200, OF 201, OF 202 od firmy JOJO OPTICAL CO., Ltd. byly vyrobeny podle normy ¢.89/686/EEC,
v souladu s EC smérnici o zdravotnich prostiedcich 93/42/EEC a EN ISO 12312-1,

Dovozce: OPTIPLAST EYEWEAR as. , 340 22 Nyrsko 53, CESKA REPUBLIKA
ICO: 27970281 DIC: CZ27970281

prohlaSuje timto, Ze vyrobky :

nazev SLUNE(::Nj KLIPY OVK1, OVK2, OVK3, OVK4
SLUNECNI BRYLE OF 200, OF 201, OF 202

popis: slunecni klip, tvrzena folie, tvary modeld brylovych obrub jsou vyrobeny frézovanim
acetatcelulozy deskové

ucel pouziti: umoznuji pouzivani korekénich bryli jako ochranu proti UV zéfeni a oslnéni — plati pro
slunecni klipy OVKI1, OVK2, OVK3, OVK4;

umoziuji pouzivani sluneénich bryli jako ochranu proti UV zéfeni a oslnéni — plati pro
slunecni bryle OF 200, OF 201, OF 202

- Timto prohlasujeme, Ze nize uvedeny vyrobek o ohledem na jeho tvar a typ konstrukce, je ve shodé se
zékladnimi pozadavky vySe uvedené EC smérnice o zdravotnickych prostredcich a nafizeni EC.

Dile prohlasuje, ze:

- piijal opatieni, kterymi trvale zabezpecuje shodu vsech vyrobkii uvadénych na trh s jejich technickou
dokumentaci a se zakladnimi technickymi pozadavky.

K posouzeni shody byly pouzity nasledujici technické normy, technicka dokumentace a predpisy:
EN ISO 1836:2007 podle spolednych pozadavk Evropské unie {/yhléﬁky ¢. 93/42/EWG.

Vyrobek splnil veskeré pozadavky smérnic Evropské unie (v CR nafizeni vlady) a piislugnych evropskych
norem, vyrobek je bezpeény.

Nyrsko dne 2.1.2024

razitko: OPTIPLAST EYEWEAR a.s.
Klos‘termagnovli(l 53 Mgr. Lubomir Kfivanek
340 22 Nyrsko
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ES prohlaseni o shodé vyrobku s technickymi poZzadavky

podle § 13 zdkona €. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a ve smyslu natizeni vlady &.
336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky.

Dovozce: OPTIPLAST EYEWEAR a.s. , 34022 Nyrsko 53, CESKA REPUBLIKA
1CO: 27970281 DIC: CZ27970281

prohlaSuje timto, Ze vyrobky:

nizev BRYLOVE _OBRUBY _ typ OK, OT, SK, KK

popis:uvedené modely brylovych obrub OK, OT, SK, KK jsou vyrobeny z tvarové riiznych kovovych
nebo plastovych dilci a opatfeny povrchovou tpravou.

ucel pouziti: umoznuji pouzivani korekénich brylovych ¢ocek.

Zdravotnicky prostredek tridy I

- spliyji zakladni technické pozadavky natizeni vliady €. 336/2004 a jsou ve shod& s poZzadavky dale
uvedenych technickych pfedpisi a norem a technické dokumentace.

- jsou pro urceny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecné.

Daile prohlasuje, zZe:

- pfijal opatfeni, véetné zavedeni systému jakosti dle EN ISO 9002, kterymi trvale

zabezpecuje shodu vSech vyrobki uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci

a se zékladnimi technickymi pozadavky.

K posouzeni shody byly pouzity nasledujici technické normy, technicka dokumentace a pfedpisy:

- §VZSN EN ISO 7998. Optika a optické pfistroje. Brylové obruby. Slovnik a seznamy ekvivalentnich nazvd.
-CSN ISO 2768 - 1: Nepredepsané mezni Uchylky délkovych a Uhlovych rozmér

-CSN ENISO 12870

—(:JSN EN ISO 9456
-CSN EN ISO 8624

Nyrsko dne 2.1.2024

razitko: OPTIPLAST EYEWEAR a.s.

Klgﬁtgrﬁanqovl?:f‘l MGr. Lubomir Kivanek
yrs!

1CO: 279 70 281 DIC: C227970281 piedseda predstavenstva

OPTIPLAST EYEWEAR as..

34022 NYRSKO 53
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