PROHLASENI O SHODE EU

J3, nize podepsany, Michael Davis Carroll, zdkonny zastupce spole¢nosti AMBG, LTD s.r.0., Gen.
Sochora 1379/6, 708 00 Ostrava, Poruba, Ceska republika, IC: 44936672, DIC: CZ44936672, prohlasuji
na svou vyhradni odpovédnost, 7e BRYLOVE OBRUBY bez brylovych ¢ocek zhotovené a vyrabéné
spole¢nosti AMBG, LTD s.r.0., vyrobcem zdravotnickych prostfedkd, zaregistrovanou pod ¢&islem SRN
CZ-MF-000034922,

Jsou identifikovany s nasledujicimi zakladnimi kédy UDI-DI:

OBCHODNI NAZEV zP ZAKLADNI UDI-DI
OBROUCKY KOVOVE 8596574kovfullrimNU
OBROUCKY PLASTOVE 8596574plastfullrim7E
OBROUCKY KOMBINOVANE 8596574mixfullrimM)
POLOOBRUBY KOVOVE 8596574kovhalfrimEG
POLOOBRUBY PLASTOVE 8596574plasthalfrimwx
POLOOBRUBY KOMBINOVANE 8596574mixhalfrimD6
BEZRAMECKOVE KOVOVE 8596574kovrimlessPY

Kolekce brylovych obrub, na které se toto prohlaseni vztahuje:
Visible, Visible Silver, Visible Gold, Visible Child, Numan, Eye Dance, Eye Dance Disco, Eye Dance ChaCha, Ritual, Ciara,
Ciara+, Italino, Italino+, Eye clip on, LKZ, DB, BLUE VISION

- Jednd se o zdravotnické prostfedky (Rizikova tfida 1) v souladu s nafizenim (EU) 2017/745. Rizikova tfida | — neinvazivni
prostfedek dle klasifikaéniho pravidla 1 pfiloha VIl nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

- Zdravotnicky prostiedek, na néjz se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s nafizenim Evropského parlamentu a Rady ¢.
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a pfipadné s veskerymi jinymi pFislusnymi pravnimi predpisy Evropské unie,
které stanovi vydavani EU prohldseni o shodé.

- Jsou v souladu s nafizenim, ktera se vztahuji, jako Nafizeni (CE) €. 1907/2006 - Registrace, hodnoceni, povoleni a
omezeni chemickych latek (REACH)

- Jsou v souladu s evropskou normou EN ISO 12870:2018
- Jsou opatfeny predvadécimi skly

- Maji oznaceni CE

- Maji kéd GMDN: 32816

- Urceny Ucel pouZiti: Brylové obruby jsou zdravotnickym prostfedkem, ktery ve spojeni se Sirokym spektrem brylovych
Cocek slouzi ke kompenzaci Sirokého spektra ocnich vad

Varianty prostiedku, na které se vztahuje toto prohlaseni se nachazi v pfiloze tohoto prohlaseni

V Ostravé, dne 01.10.2024 /\
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