MPG
The Eyewear
Company

Konformitatserklarung

1. Name und Adresse des Herstellers:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284

2. Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers

ausgestellt.
3. Basis-UDI: 9009507FullrimAcetate23
Nomenklatur: GMDN-Code: 39694

EMDN-Code: Q02100202

Zweckbestimmung: Eine Sonnenbrille ist eine vor dem Auge getragene Vorrichtung mit zwei
Bigeln und getonten Glaser. Die getdnten Glaser schiitzen die Augen vor geféahrlichen UV-
Strahlen. Dieses Produkt kann durch einen Augenoptik-Fachbetrieb mit optischen
Brillenglasern verglast werden.

4. Produkt: Sonnenbrillen, verglasbar
Artikel: siehe Anhang, 1 Seite

5. Risikoklasse: Klasse | (nicht steril, keine Messfunktion)

6. Die oben beschriebenen Erklarungsgegenstande stehen im Einklang mit der einschléagigen
EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte, der EU-Verordnung 2016/425 tiber
Personliche Schutzausriistung und der EU-Verordnung 1907/2006 REACH.

7. Verweise auf die verwendeten harmonisierten Normen:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Unterzeichnet fur und im Namen von:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

7 .
Yoy,
Ml
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andremnger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

DECLARATION OF CONFORMITY

1. Name and address of the manufacturer:
MPG GmbH
Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
SRN: AT-MF-000001284
2. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

3. Basis-UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenclature: GMDN-Code: 32816
EMDN-Code: Q02100202

Purpose: Sunglasses are a device worn in front of the eye with two temples and tinted lenses.
The tinted lenses protect the eyes from dangerous UV rays. This product can be fitted with
optical lenses by a specialised optician.

4. Obijects of the declaration: Sunglasses
Models: see appendix, 1 pages

5. risk category: | (non-sterile, no measuring function)

6. The objects of declaration described above are in conformity with the relevant Union
regulation 2017/745 on medical devices, Union regulation 2016/425 on personal protective
equipment and Union regulation 1907/2006 REACH.

7. References to the relevant harmonised standards used:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Signed for and on behalf of:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Déclaration de conformité

1. Om et adresse du fabricant:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.
3. UDI de base: 9009507FullrimAcetate23

Nomenclature: Code GMDN: 39694
Code EMDN: Q02100202

Objectif : les lunettes de soleil sont un dispositif & deux branches et a verres teintés qui se
porte devant les yeux. Les verres teintés protégent les yeux contre les rayons UV dangereux.
Ce produit peut étre vitré avec des verres optiques par un professionnel de I'optique.

4. Produit : lunettes de soleil
Article : voir annexe, 1 pages

5. Classe de risque : classe | (non stérile, pas de fonction de mesure)
6. Les éléments de déclaration décrits ci-dessus sont conformes au reéglement européen
2017/745 sur les dispositifs médicaux, au reglement européen 2016/425 sur les équipements

de protection individuelle et au réglement européen 1907/2006 REACH applicables.

7. Reéférences aux normes harmonisées utilisées:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Signé pour et au nom de:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y .
4/
/ j/ L /’_\—w————__,,, i
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Dichiarazione di conformita

1. Nome e indirizzo del produttore:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284

2. La presente dichiarazione di conformita e rilasciata sotto l'esclusiva responsabilita del

produttore.
3. UDI di base: 9009507FullrimAcetate23
Nomenclatura: Codice GMDN: 39694

Codice EMDN: Q02100202

Scopo: gli occhiali da sole sono un dispositivo che si indossa davanti all'occhio con due aste e
lenti colorate. Le lenti colorate proteggono gli occhi dai pericolosi raggi UV. Questo prodotto
puo essere dotato di lenti ottiche da un ottico specializzato.

4. prodotto: occhiali da sole
Articolo: vedi allegato, 1 pagine

5. classe dirischio: classe | (hon sterile, senza funzione di misurazione)

6. Gliarticoli della dichiarazione sopra descritti sono conformi al Regolamento UE 2017/745 sui
dispositivi medici, al Regolamento UE 2016/425 sui dispositivi di protezione individuale e al
Regolamento UE 1907/2006 REACH.

7. Riferimenti alle norme armonizzate utilizzate:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Firmato in nome e per conto di:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7 .
/ L/{/ Ly /f'\____._‘m____"
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andreﬂ-li—nger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Declaracion de conformidad

1. nombre y direccion del fabricante
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284

2. La presente declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del

fabricante.
3. UDI de base: 9009507FullrimAcetate23
Nomenclatura: Codigo GMDN: 39694

Cddigo EMDN: Q02100202

Objeto: las gafas de sol son un dispositivo que se lleva delante del ojo con dos patillas y cristales
tintados. Los cristales tintados protegen los ojos de los peligrosos rayos UV. Este producto
puede ser equipado con lentes Gpticas por un optico especializado.

4. producto: gafas de sol
articulo: véase el anexo, 1 paginas

5. clase de riesgo: clase | (no estéril, sin funcion de medicidn)

6. Los articulos de la declaracion descritos anteriormente cumplen con el Reglamento 2017/745 de
la UE pertinente sobre productos sanitarios, el Reglamento 2016/425 de la UE sobre equipos de
proteccion individual y el Reglamento 1907/2006 REACH de la UE.

7. referencias a las normas armonizadas utilizadas:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Firmado por y en nombre de:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

//,// / ~
/)
/ j/ & {’f}//’ /’\—»-»—M,,, )
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Declaracédo de conformidade

1. Nome e endereco do fabricante:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284

2. A presente declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do

fabricante.
3. UDI de base: 9009507FullrimAcetate23
Nomenclatura: Codigo GMDN: 39694

Cédigo EMDN: Q02100202

Objetivo: Os 6culos de sol sdo um dispositivo usado & frente do olho com duas hastes e
lentes coloridas. As lentes fumadas protegem os olhos dos perigosos raios UV. Este produto
pode ser equipado com lentes Gpticas por um oculista especializado.

4. Produto: 6culos de sol
Artigo: ver anexo, 1 paginas

5. Classe de risco: classe | (ndo estéril, sem funcédo de medicéo)

6. Os elementos da declaracdo acima descritos estdo em conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, o Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos
equipamentos de protecao individual e o Regulamento (UE) 1907/2006 REACH.

7. Referéncias as normas harmonizadas utilizadas:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Assinado por e em nome de:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7 .
/ L/{/ Ly /f'\____._‘m____"
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andreﬂ-li—nger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Deklaracja zgodnosci

1. nazwa i adres producenta::
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wylgczng odpowiedzialno$¢ producenta.
3. podstawowy UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatura: Kod GMDN: 39694
Kod EMDN: Q02100202

Przeznaczenie: Okulary przeciwstoneczne to urzgdzenie noszone przed oczami z dwoma
zausznikami i przyciemnianymi soczewkami. Przyciemniane soczewki chronig oczy przed
niebezpiecznymi promieniami UV. Ten produkt moze by¢ wyposazony w soczewki optyczne
przez wyspecjalizowanego optyka.

4. produkt: okulary przeciwstoneczne
Artykut: patrz zatgcznik, 1 strony

5. klasa ryzyka: klasa | (niesterylne, bez funkcji pomiarowej)

6. pozycje deklaracji opisane powyzej sg zgodne z odpowiednim rozporzadzeniem UE 2017/745 w
sprawie wyroboéw medycznych, rozporzgdzeniem UE 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz rozporzadzeniem UE 1907/2006 REACH.

7. odniesienia do zastosowanych norm zharmonizowanych:
EN ISO 12312-1:2013, EN 1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Podpisano w imieniu i na rzecz:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

7 N
/Y ’ Ij
Ml
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andre;\_-IZIi—nger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Megfeleloségi nyilatkozat

1. Agyart6 neve és cime:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot a gyart6 kizarolagos feleléssége mellett adjuk ki.
3. alap UDL: 9009507FullrimAcetate23

Noémenklatira: GMDN kod: 39694
EMDN kaéd: Q02100202

Cél: A napszemiiveg a szem el6tt viselt eszkdz, két halantékkal és szinezett lencsékkel. A
szinezett lencsék védik a szemet a veszélyes UV-sugaraktél. Ezt a terméket optikai lencsékkel
egy erre szakosodott optikus szerelheti fel.

4. termék: napszemiveg
Cikk: lasd a mellékletet, 1 oldal

5. kockazati osztaly: I. osztaly (nem steril, nincs mérési funkcid)
6. A fent leirt nyilatkozati tételek megfelelnek az orvostechnikai eszkdzokrél szl 2017/745/EU
rendelet, az egyéni véddeszkozokrél sz6ld 2016/425/EU rendelet és az 1907/2006/EK

REACH/EU rendelet vonatkozoé el6irasainak.

7. hivatkozasok a felhasznalt harmonizalt szabvanyokra:
EN ISO 12312-1:2013, EN I1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Alairta a kbvetkez6 cég nevében és megbizasabal:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

7y -
oy,
Ml
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andremnger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

|zjava 0 sukladnosti

1. Naziv i adresa proizvodaca:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Ova izjava o sukladnosti izdana je na isklju€ivu odgovornost proizvodaca.
3. Osnovni UDI: 9009507FullrimAcetate23

nomenklatura: GMDN kod: 39694
EMDN kod: Q02100202

Namjena: Sun€ane naocale su uredaj koji se nosi ispred oka s dvije sljepoocnice i
zatamnjenim le¢éama. Zatamnjene lece $tite o€i od opasnih UV zraka. Ovaj proizvod moze
ostakliti optickim leCama specijalizirani opti¢ar.

4. Proizvod: sun¢ane naocale
Clanak: vidi prilog, 1 stranice

5. Klasarizika: Klasa | (nesterilno, bez funkcije mjerenja)
6. Gore opisane stavke deklaracije u skladu su s relevantnom Uredbom EU 2017/745 o
medicinskim uredajima, Uredbom EU 2016/425 o osobnoj zastitnoj opremi i Uredbom EU

1907/2006 REACH.

7. Upucivanja na koristene uskladene norme:
EN I1SO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Potpisano za i u ime:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y .
4/
/ j/ L /’_\—w————__,,, i
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC

DAVIDOFF  HECHTER 1 aw RedBull|SPECT Qe kioonakamura  H.LLS ~ RUUD VAN DYKE  FABIANO  yiENNA e

EYEWEAR PARIS LN EVEWERR BRUXELLES



MPG
The Eyewear
Company

[eknapauua 3a CbOTBEeTCTBUE

1. wume u agpec Ha NnpomsBoauTENS:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284

2. Hactoswara AeKknapauuna 3a CboTBeTCTBME Ce n3aaBa Ha NbJfiHaTa OTTOBOPHOCT Ha

npovssBoauTens.
3. 6asos UDI: 9009507FullrimAcetate23
HomeHknatypa: GMDN koga: 39694

EMDN koa: Q02100202

I'Ipe/J,HasHaquVle: CnbH4YeBuUTE OuMna ca yCTpOVICTBO, KOeTO Ce HOCuK npen OKOoTOo, C ABa
Xpama 1 3aTbMHEHU NeLUn. 3aTbMHEHUTE neLun npegna3sart o4nTe OT onacHuTe
ynNTpaBUONETOBU JTbYN. Toaun NpoAYKT MOXe Oa Obae cHabaeH ¢ ONTUYHYM NneLwm oT
cneunann3npaH onTuk.

4. npoayKT: CITbHYEBU o4mMna
ApPTVKYN: BUX NpuroxeHuneTo, 1 cTpaHuum

5. pwckos knac: knac | (HectepuneH, 6e3 namepaaTtenHa yHKUMS)
6. onucaHuTe NO-rope enemMeHTU Ha geknapauusara ca B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE
PernamenT 2017/745 Ha EC oTHOCHO MeanuuHckuTe nsgenus, PernameHTt 2016/425 Ha EC

OTHOCHO NMYHWTE NpeanasHu cpeacTtea n PernameHT 1907/2006 Ha EC REACH.

7. npenpaTtky KbM U3MNOM3BaHUTE XapMOHU3NPaHN CTaHAapTu:
EN I1SO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

MognucaHo 3a n OT UMETO Ha:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

7/ g
/“/f/ 1 'f// ~—
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andremnger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Declaratie de conformitate

1. Numele si adresa producatorului:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului.
3. UDI de baza: 9009507FullrimAcetate23

Nomenclatura: Cod GMDN: 39694
Cod EMDN: Q02100202

Scop: Ochelarii de soare sunt un dispozitiv purtat in fata ochiului, cu doua tije si lentile
colorate. Lentilele colorate protejeaza ochii de razele UV periculoase. Acest produs poate fi
dotat cu lentile optice de catre un optician specializat.

4. produs: ochelari de soare
Articol: a se vedea anexa, 1 pagini

5. Clasa derisc: clasa | (nesteril, fara functie de masurare)
6. Articolele din declaratie descrise mai sus sunt in conformitate cu Regulamentul UE 2017/745
privind dispozitivele medicale, Regulamentul UE 2016/425 privind echipamentele de protectie

individuala si Regulamentul UE 1907/2006 REACH.

7. referinte la standardele armonizate utilizate:
EN I1SO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Semnat pentru si in numele:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y .
/f ’ //
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Vyhlasenie o zhode

1. néazov a adresa vyrobcu:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.
3. Zé&kladné UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatira: GMDN kod: 39694
EMDN kaéd: Q02100202

Ugel: Slne&né okuliare su zariadenie, ktoré sa nosi pred okom s dvoma chranié¢mi a
tonovanymi SoSovkami. Ténované SoSovky chrania oCi pred nebezpecnym UV Ziarenim.
Tento vyrobok méze Specializovany optik vybavit optickymi SoSovkami.

4. vyrobok: sinecné okuliare
Clanok: pozri prilohu, 1 strany

5. Trieda rizika: trieda | (nesterilné, bez meracej funkcie)

6. Uvedeneé polozky vyhlasenia su v sulade s prisluSnym nariadenim EU 2017/745 0
zdravotnickych pomockach, nariadenim EU 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch a
nariadenim EU 1907/2006 REACH.

7. odkazy na pouzité harmonizované normy:
EN ISO 12312-1:2013, EN 1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Podpisané za a v mene:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y .
4/
/ j/ L /’_\—w————__,,, i
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

|zjava 0 skladnosti

1. ime in naslov proizvajalca:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Taizjava o skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca.
3. osnhovni UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatura: GMDN koda: 39694
EMDN koda: Q02100202

Namen: Son¢na ocala so pripomocek, ki se nosi pred o¢mi, z dvema temenoma in zatemnjenimi
leGami. Obarvana stekla $¢itijo oci pred nevarnimi UV-zarki. Ta izdelek lahko z opti¢nimi leGami
opremi specializirani optik.

4. izdelek: sonCna ocala
Clen: glej Prilogo, 1 strani

5. razred tveganja: razred | (nesterilno, brez merilne funkcije)

6. Zgoraj opisani elementi deklaracije so v skladu z ustreznimi uredbami EU 2017/745 o medicinskih
pripomockih, EU 2016/425 o osebni varovalni opremi in EU 1907/2006 REACH.

7. sklicevanja na uporabljene harmonizirane standarde:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Podpisano za in v imenu:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

//,// / ~
/)
/ j/ & {’f}//’ /’\—»-»—M,,, )
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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MPG
The Eyewear
Company

Prohlaseni o shodeée

1. jméno a adresa vyrobce:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.
3. Zakladni UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatura: GMDN kod: 39694
EMDN kaéd: Q02100202

Ugel: Slunegni bryle jsou zafizeni, které se nosi pfed okem se dvéma nosniky a ténovanymi skly.
Ténovana skla chrani o¢i pfed nebezpeénym UV zafenim. Tento vyrobek muize byt vybaven
optickymi skly u specializovaného optika.

4. Vyrobek: slunecni bryle
Clanek: viz pfiloha, 1 strany

5. Trida rizika: tfida | (nesterilni, bez méfici funkce)
6. VysSe popsané polozky prohlaseni jsou v souladu s pfislusnym nafizenim EU 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich, nafizenim EU 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich a

nafizenim EU 1907/2006 REACH.

7. Odkazy na pouzité harmonizované normy:
EN ISO 12312-1:2013, EN I1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Podepsano za a jménem:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

/’7 / -
/]
Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC

DAVIDOFF  HECHTER 1 aw RedBull|SPECT Qe kioonakamura  H.LLS ~ RUUD VAN DYKE  FABIANO  yiENNA e

EYEWEAR PARIS LN EVEWERR BRUXELLES



MPG
The Eyewear
Company

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. Valmistajan nimi ja osoite:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan valmistajan yksinomaisella vastuulla.
3. UDI-perusnumerol 9009507FullrimAcetate23

Nimikkeisto: GMDN-koodi: 39694
EMDN-koodi: Q02100202

Kayttotarkoitus: Aurinkolasit ovat silméan edessa kannettava laite, jossa on kaksi ohimoa ja
savytetyt linssit. Savytetyt linssit suojaavat silmia vaarallisilta UV-sateiltd. Tahan tuotteeseen
voidaan asentaa optiset linssit erikoisoptikon toimesta.

4. Tuote: Aurinkolasit
Artikkeli: ks. liite, 1 sivua

5. Riskiluokka: luokka | (ei-steriili, ei mittaustoimintoa).
6. Edella kuvatut ilmoituserét ovat laakinnallisista laitteista annetun EU:n asetuksen 2017/745,
henkildnsuojaimista annetun EU:n asetuksen 2016/425 ja EU:n asetuksen 1907/2006 REACHIn

mukaisia.

7. Viittaukset kaytettyihin yhdenmukaistettuihin standardeihin:
EN I1SO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Allekirjoitettu seuraavien puolesta ja lukuun:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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Forsakran om overensstammelse

1. Tillverkarens namn och adress:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Denna forsakran om overensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.
3. Bas UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatur: GMDN-kod: 39694
EMDN-kod: Q02100202

Syfte: Solglasdgon ar en anordning som bars framfor 6gat med tva skalmar och tonade linser. De
tonade linserna skyddar 6gonen fran farliga UV-stralar. Denna produkt kan forses med optiska
linser av en specialiserad optiker.

4. produkt: solglaségon
Artikel: se bilaga, 1 sidor

5. Riskklass: klass | (icke-steril, ingen matfunktion)

6. De deklarationsposter som beskrivs ovan dverensstammer med relevant EU-férordning 2017/745
om medicintekniska produkter, EU-férordning 2016/425 om personlig skyddsutrustning och EU-
forordning 1907/2006 REACH.

7. héanvisningar till de harmoniserade standarder som anvands:
EN ISO 12312-1:2013, EN 1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Undertecknat fér och pa uppdrag av:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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Erklaering om overensstemmelse

1. Producentens navn og adresse:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Denne overensstemmelseserkleering er udstedt under producentens eneansvar.
3. basis UDI:: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatur: GMDN-kode: 39694
EMDN-kode: Q02100202

Formal: Solbriller er en enhed, der bzeres foran gjet med to steenger og tonede glas. De tonede
glas beskytter ginene mod farlige UV-straler. Dette produkt kan udstyres med optiske glas hos en
specialiseret optiker.

4. produkt: solbriller
Artikel: se bilag, 1 sider

5. risikoklasse: klasse | (ikke-steril, ingen malefunktion)
De ovenfor beskrevne deklarationsposter er i overensstemmelse med den relevante EU-
forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, EU-forordning 2016/425 om personlige veernemidler
og EU-forordning 1907/2006 REACH.

6. Referencer til de anvendte harmoniserede standarder:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Underskrevet for og pa vegne af:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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Vastavusdeklaratsioon

1. tootja nimija aadress:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Kaéesolev vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.
3. alus UDL: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatuur: GMDN-kood: 39694
EMDN-kood: Q02100202

Eesmark: Paikeseprillid on silmade ees kantav seade, millel on kaks tuharat ja toonitud
klaasid. Toonitud laatsed kaitsevad silmi ohtlike UV-kiirte eest. Seda toodet saab optiliste
laatsedega varustada spetsialiseerunud optik.

4. toode: péikeseprillid
Artikkel: vt lisa, 1 lehte

5. ohuklass: | klass (mittesteriilne, ei sisalda mé&tefunktsiooni).

6. Eespool kirjeldatud deklareeritavad esemed on kooskdlas asjakohase ELi maarusega
2017/745 meditsiiniseadmete kohta, ELi maarusega 2016/425 isikukaitsevahendite kohta ja
ELi méarusega 1907/2006 REACH.

7. viited kasutatud Uhtlustatud standarditele:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Allkirjastatud jargmiste isikute nimel ja arvel:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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Atbilstibas deklaracija

1. razotaja nosaukums un adrese:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. S atbilstibas deklaracija ir izdota uz raZotaja atbildibu.
3. bazes UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatira: GMDN kods: 39694
EMDN kods: Q02100202

Noltks: Saulesbrilles ir ierice, ko nésa acs priek8a ar diviem templiem un tonétam lécam.
Tonétie Iécas aizsarga acis no bistamiem UV stariem. So izstradajumu ar optiskdm lécam var
aprikot specializéts optikis.

4. produkts: saulesbrilles
Izstradajums: skattt pielikumu, 1 lapai

5. riska klase: | klase (nesterili, bez mériSanas funkcijas)
6. lepriek$ aprakstitie deklaracijas priekSmeti atbilst attiecigajai ES Regulai 2017/745 par
medicinas iericém, ES Regulai 2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzekliem un ES

Regulai 1907/2006 REACH.

7. Atsauces uz izmantotajiem saskanotajiem standartiem:
EN ISO 12312-1:2013, EN 1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Parakstits par un varda:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andrea Klinger, PRRC
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Atitikties deklaracija

1. Gamintojo pavadinimas ir adresas
MPG GmbH
Liebenauer Tangente 4, 8041 Gracas, Austrija
SRN: AT-MF-000001284
2. Si atitikties deklaracija parengta gamintojo atsakomybe.

3. Bazinis UDI: 9009507FullrimAcetate23

Nomenklatira: GMDN kodas: 39694
EMDN kodas: Q02100202

Paskirtis: akiniai nuo saulés - tai prie$ akis nesiojamas jtaisas su dviem uzuolaidélémis ir
tamsintais leSiais. Tamsinti leSiai apsaugo akis nuo pavojingy UV spinduliy. Sj gaminj optiniais
leSiais gali apripinti specializuotas optikas.

4. gaminys: akiniai nuo saulés
Produktas: zr. prieda, 1 psl.

5. rizikos klasé: | klasé (nesterilus, be matavimo funkcijos)

6. AukSciau pateiktoje deklaracijoje aprasyti gaminiai atitinka atitinkamus ES reglamentg
2017/745 dél medicinos prietaisy, ES reglamentg 2016/425 dél asmeniniy apsaugos
priemoniy ir ES reglamentg 1907/2006 REACH.

7. Naudoty darniyjy standarty nuorodos:
EN ISO 12312-1:2013, EN 1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

Pasirasyta uz ir vardu:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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ANAWON CUPHOPPWONG

1.

Ovopa kai 61e0BuvVOn TOU KATAOKEUAOTH:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
H mrapoloa dAwan CUPPOPPWOoNG eKOIBETAI UE ATTOKAEIOTIKI) €UBUVN TOU KATAOKEUAOTH).
UDI Baong: 9009507FullrimAcetate23

OvoparoAoyia: Kwdikég GMDN: 39694
Kwdikog EMDN: Q02100202

2KoTTOG: Ta yuaAid nAiou gival Jia CUOKEUT TTOU QOPIETAI UTTPOCTA aTTd TO PATI JE dUO
Bpaxioveg Kal XpwHaTIOTOUG paKkous. O1 QIuE Qakoi TTpoaTaTtelouV Ta PATIA aTro TIG
eTKivouveg utTeEPIWDEIG akTiveg UV. To rpoidv autd utropei va eE0TTAIOTET e OTTTIKOUG PaKoUG
o110 €EEIBIKEUPEVO OTTTIKO.

Mpoidv: MNuaAid nAiou
ApBpo: BAETTe TTapapTnua, 1 ogAidwv

KAd&on kivduvou: kKAdon | (un atmmooTeipwuévo, Xwpig Asitoupyia uéTpnong)
Ta oToixeia TNG SAWONG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AVWTEPW Eival CUPPWVA UE TOV OXETIKO
kavoviopo EE 2017/745 yia Ta 1atpoTtexvoAoyikd TTpoidvTa, Tov Kavoviouo EE 2016/425 yia

TOV €COTTAIONO ATOWIKNG TTPOCTACIOG Kal Tov kavovioud EE 1907/2006 REACH.

TTAPATIOUTTEG OTA XPNOIUOTTOIOUUEVA EVAPUOVIOUEVA TTPOTUTTA:
EN I1SO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018.

YTtroypd@eTtal yia Aoyopiacud kai €€ ovéuaTog Tng:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

7y

i
J py
/ / / ;./f'_’:f(////’/f\_.—.__ﬁ,__..

Graz, 07.08.2024 Michael Rahm, CPO Andre;\_-IZIi—nger, PRRC
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Anhang / Appendix/ Annexe / Appendice / Anexo / Anexos /Dodatek / Fliggelék / Dodatak /
HonbnHeHuwe / Anexa / Priloha/ Dodatek / PFiloha / Liite / Tillagg / Tilleeg / Liite / Papildinajums /
Priedélio / Priedas / Mapd&pTtnua

DAPS118-01 HESP022-3 KNSP105-3

DAPS118-02 HESP023-1 KNSP105-4

DAPS118-03 HESP023-2 KNSP106-1

DAPS119-01 HESP023-3 KNSP106-2

DAPS119-02 HESP024-1 KNSP106-3

DAPS119-03 HESP024-2 KNSP106-4

DAPS120-01 HESP024-3 KNSP107-1

DAPS120-02 HESP025-1 KNSP107-2

DAPS120-03 HESP025-2 KNSP107-3

DAPS121-01 HESP025-3 KNSP107-4

DAPS121-02 HESP026-1 U0527-2S

DAPS121-03 HESP026-2 U0S121-3

DAPS122-01 HESP026-3 U0S122-1

DAPS122-02 HESP027-1 U0S122-2

DAPS122-03 HESP027-2 U0S124-1

DAPS122-04 HESP027-3 U0S124-2

DAPS122-05 KNSP100-1 U0S125-1

DAPS122-06 KNSP100-2 U0S125-2

DAPS123-01 KNSP100-3 U0S126-1

DAPS123-02 KNSP100-4 U0S126-2

DAPS123-03 KNSP101-1 U0S127-1

DAPS123-04 KNSP101-2 U0S127-2

DAPS123-05 KNSP101-3

DAPS123-06 KNSP101-4

EMF103-01 KNSP102-1

EMF103-02 KNSP102-2

EMF103-03 KNSP102-3

HESP019-1 KNSP102-4

HESP019-2 KNSP103-1

HESP019-3 KNSP103-2

HESP020-1 KNSP103-3

HESP020-2 KNSP103-4

HESP020-3 KNSP104-1

HESP021-1 KNSP104-2

HESP021-2 KNSP104-3

HESP021-3 KNSP104-4

HESP022-1 KNSP105-1 A

HESP022-2 KNSP105-2 /(/,/ lﬁz
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