il EU PROHLASENI O SHODE

RENAFEN  Obroucky bryli — Prohlageni za znadku

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

1. VYROBCE

Nazev spolecnosti: H.MAHEO SARL

Adresa: 220 rue Alphonse Beau-de-Rochas — 34500 Béziers — France
Kontakt: info@hmaheo.com — +334 67 11 04 11

Webové stranky: www.hmaheo.com

EUDAMED SRN: FR-MF-000051171

2. IDENTIFIKACE VYROBKU

Typ vyrobku: Obroucky bryli (pro optické pouziti, bez olek)

Znacka: H.Mahéo — RV Barcelona — Koopy — H Colors — Little H — Shilton Eyewear

Rozsah vyrobku: VSechny obrouc€ky bryli navrzené a uvadéné na trh pod vySe uvedenymi
znackami spole¢nosti H.Mahéo SARL

Materialy: Acetat, kov, vstfikovany plast (propionat celulézy, TR-90, polykarbonat, TPE-
E/TPEE, Ultem/PEI) a kombinované materialy v zavislosti na modelu

ZamysSlené pouziti: Osazeni dioptrickych ¢oc¢ek kvalifikovanym optikem

Regulacni klasifikace: Zdravotnicky prostfedek tfidy | — Nafrizeni (EU) 2017/745 (MDR)

Zemé vyroby: Cina

Toto prohlaseni se vztahuje na cely sortiment obroucek bryli uvadénych na trh pod uvedenymi znackami. Jednotlivé
referencni modely jsou vedeny v technické dokumentaci uloZené v prostorach vyrobce.

3. PRAVNi A REGULACNI ZAKLAD
Toto prohlaseni se vydava na zakladé nasledujicich harmonizacnich pfedpist Unie:
— Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich (MDR) — tfida |
— Nafizeni (EU) 2023/988 Evropského parlamentu a Rady o obecné bezpecnosti vyrobkd (GPSR)

4. POUZITE HARMONIZOVANE NORMY
— CSN EN ISO 12870:2016 — O&ni optika — Obroucky bryli — PoZadavky a zku$ebni metody

5. PROHLASENI

Spole¢nost H.Mahéo SARL timto prohlasuje, Ze vySe popsané vyrobky, jakozto zdravotnické prostredky tridy
[, jsou v dobé uvedeni na trh ve shodé s pfislusnymi poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a vySe
uvedenymi harmonizovanymi normami.

6. PODEPSANO ZA A JMENEM

Misto a datum: Jméno a funl,(ce:
Béziers, 27/03/2026 Arnaud MAHEO — jednatel
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