EU PROHLASENI O SHODE |
dle Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich (dale také jen ,MDR")

1. Identifikace vyrobce:

Néazev spole¢nosti: GAFAS s.r.o.

ICO: 27085155

DIC: CZ27085155

Sidlo: Rooseveltova 892/49, Bubene¢, 160 00 Praha 6

Zapis v OR: spoleénost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym
soudem v Praze, sp zn. C 95132

Korespondenéni adresa: Trebizského 369, 25263, Roztoky u Prahy

2. Identifikace vyrobku:
Kategorie vyrobku: Brylové obruby (korekéni)

Ugel pouziti:
Zamyslené pouziti je slouéeni s dioptrickymi ¢o€kami na korekci zrakovych
vad a pro opakované pouziti za stanovenych hygienickych podminek.

Klasifikace dle MDR:
Zdravotnicky prostiedek tfidy I (Pravidlo 1 Kapitola lll Pfiloha VIl nafizeni
MDR)

Znacky vyrobk:

Agatha Ruiz de la Prada; Adolfo Dominguez; GuyLaroche; Mr. Wonderful;
BOOM; Angel Eyes Eyewear; ArtLife; Pertegaz; Kodak; Playmobil; Forbes;
Diane de Carlo; Dakar; Sonic; Coca Cola

Typy/Modely/Sériova é&isla/Cisla $arzi:

“V&echny modely brylovych obrub Agatha Ruiz de la Prada vyrabéné od
01.01.2024 s oznaéenim AR 61700-61900, AR 80022-80200, AR 88000-88050, AR
89000-89060, AT 53130-53300, AL 63159-63250, AN 62414-62600, AH
52259-52400

V&echny modely brylovych obrub Adolfo Dominguez vyrabéné od 01.01.2024 s
oznadéenim AD 54790-54990, AD 85007-85200, AD 84010-84135, AD 14900-14990

V&echny modely brylovych obrub GuyLaroche vyrabéné od 01.01.2024 s
oznacenim GL 76500-76950, GL 81050-81150



VSechny modely brylovych obrub Mr. Wonderful vyrabéné od 01.01.2024 s
oznacenim MW 59000-59100, 69194-62500, 69800-69990, 77000-77100,

79010-79250

VSechny modely brylovych obrub BOOM vyrabéné od 01.01.2024 s ozna¢enim BO
1400-1700, 9000-9200

VSechny modely brylovych obrub AngelEyesEyewear vyrabéné od 01.01.2024 s
oznacenim AE 30000-30050

VSechny modely brylovych obrub ArtLife vyrab&né od 01.01.2024 s oznadenim AL
68650-68990, 30117-30200, 40000-40100

VSechny modely brylovych obrub Pertegaz vyrab&né od 01.01.2024 s oznaéenim
PZ 50133-50300, 55150-55300, 58049-58250, 60010-60150, 10012-10050,
12000-12100

VSechny modely brylovych obrub Kodak vyrabé&né od 01.01.2024 s oznadenim CF
80100-80192, FI 70046-70198, CF 90080-900150, 40040-40060, 50000-50020

VSsechny modely brylovych obrub Playmobil vyrabéné od 01.01.2024 s oznadenim
PY 23000-23300, 33000-33011, 33022-33026, 43000-43050

VSechny modely brylovych obrub Forbes vyrab&né od 01.01.2024 s oznacenim FO
51280-51400, 51800-51950

Vsechny modely brylovych obrub Diane de Carlo vyrab&né od 01.01. 2024 S
oznacenim DC 59330-59500, 86010-86150

VSechny modely brylovych obrub Dakar vyrabéné od 01.01.2024 s oznacenim DA
11000-11200, 71000-71200

VSechny modely brylovych obrub Sonic vyrabé&né od 01.01.2024 s oznaéenim SO
22000-22050, SO 52000-52300

Vsechny modely brylovych obrub Coca Cola vyrabéné od 01.01.2024 s oznadenim
CC 25000-25150, 45000-45300”



3. Prohlaseni o shodeé:

Timto prohlasujeme na nasi vyhradni odpovédnost, Ze vySe popsané vyrobky
splfiuji vSechny relevantni pozadavky dle nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Dale prohlaSujeme, Ze vyrobky jsou bezpeéné pro uréeny Ucel pouziti za
stanovenych podminek a splfiuji zakladni poZzadavky harmonizovanych norem a
technickych specifikaci. Zabezpecujeme shodu v§ech zdravotnickych prostiedkd
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci.

Vyrobce provéadi posouzeni shody na vlastni odpovédnost bez zapojeni
notifikované osoby (dle ¢lanku 52 odst. 7 MDR).

4. Odkaz na relevantni harmonizované normy a technické specifikace:

Posouzeni shody bylo provedeno v souladu s Pfilohou Il (Technicka dokumentace)
a Prilohou Ill (Systém Fizeni kvality) MDR. Pro posouzeni zakladnich vlastnosti
vyrobku byly pouZity nasledujici harmonizované normy nebo jejich &asti (a/nebo
dalsi normy i technické specifikace):

- CSN EN ISO 12870:2018: Oftalmologicka optika — Brylové obruby — Pozadavky a
zkuSebni metody;

V Praze dne 01.01.2024

(poadpis)

GAFAS s.r.o.
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Vit Eyberger,
jednatel spole¢nosti GAFAS s.r.o.
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