EU Prohlaseni o shode

Vyrobce: Rako Optyk Serwis Sp. z o.0.

Ul. Narutowicza 12, 70-240 Szczecin, Polsko

Tel. +489 91 4228011, fax +48 91 4228448

www.rakoserwis.pl
Ujistuje a prohlaSuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek: Brylové obruby
Z&kladni UDI-DI: 59047530PTFRAMEJS

Nazev zdravotnického prostfedku:

BRYLOVE OBRUBY: KENCHI, PASSION, N-JOY, MAGNETIC, PICOLLO

Je ve shodé s pfislusnymi ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
€. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Je zafazen dle pravidel Pfilohy VIII vySe zminénych nafizeni do tfidy rizika | dle pravidla 1.

Seznam norem pouzitych k prokazani shody:

ISO 12870:2018, EN ISO 14971:2019, EN ISO 13485:2016, EN ISO 10993-1:2020,
PN-EN ISO 10993-18:2020-11, PN-EN ISO 20417:2021-10, EN 15223:1-2017-02,
EN 62366-1:2015

Vykonny feditel Andrzej Rakowski

Stétin, 8 srpna 2022



