Michael
Pachleitner
Group

Konformititserklarung

1. Name und Adresse des Herstellers:

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des

Herstellers ausgestellt.

3. Basis-UDI:  9009507FullrimMetal3N

Verwendungszweck: Brille, die nur fur das kurzzeitige Nahsehen und das Lesen
vorgesehen ist, und die ein Paar Einstarken-Brillenglaser gleicher positiver

Wirkung enthalt.

4. Produkt: Fertiglesebrille
Artikel: siehe Anhang, 1 Seite

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

6. Die oben beschriebenen Erklarungsgegenstande stehen im Einklang mit der
einschlagigen EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte und der EU-

Verordnung 1907/2006 REACH.

7. Verweise auf die verwendeten harmonisierten Normen:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Unterzeichnet fiir und im Namen von:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

! g I{.-.t v*"/:,-;c L —_—

D

Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO
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Michael
Pachleitner
Group

Declaration of Conformity

1. name and address of the manufacturer:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer.

3. Basis-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Intended use: Spectacles intended for short-term near vision and reading only,
containing a pair of single vision lenses with the same positive effect.

4. product: ready-to-wear reading glasses
Article: see appendix, 1 pages

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

6. The declaration items described above are in accordance with the relevant EU
Regulation 2017/745 on medical devices and EU Regulation 1907/2006 REACH.

7. References to the harmonised standards used:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Signed for and on behalf of:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

z 3/ din s 9%

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 2/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Déclaration de conformité

1. Nom et adresse du fabricant:

Michael
Pachleitner
Group

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité du

fabricant.

3. Basis-UDI: 9009507FullrimMetal3N

Utilisation prévue : Lunettes destinées a la vision de prés a court terme et a la
lecture uniquement, contenant une paire de verres unifocaux ayant le méme

effet positif.

4. produit : lunettes de lecture prétes a porter

Article : voir annexe, 1 pages

5. classe de risque : classe | (non stérile, sans fonction de mesure)

6. Les éléments de déclaration décrits ci-dessus sont conformes au réglement UE
2017/745 pertinent sur les dispositifs médicaux et au reglement UE 1907/2006

REACH.

7. Références aux normes harmonisées utilisées:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Signé pour et au nom de:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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DANIEL HECHTER

PARIS
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO
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Dichiarazione di conformita

1. nome e indirizzo del produttore:

Michael
Pachleitner
Group

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. La presente dichiarazione di conformita viene rilasciata sotto I'esclusiva

responsabilita del produttore.

3. Basis-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Uso previsto: Occhiali destinati esclusivamente alla visione da vicino e alla
lettura a breve termine, contenenti un paio di lenti monofocali con lo stesso

effetto positivo.

4. prodotto: occhiali da lettura pronti per lI'uso

Articolo: vedi appendice, 1 pagine

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

6. Gli elementi di dichiarazione sopra descritti sono conformi al relativo
Regolamento UE 2017/745 sui dispositivi medici e al Regolamento UE

1907/2006 REACH.

7. Riferimenti alle norme armonizzate utilizzate:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Firmato in nome e per conto di:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO
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Declaracion de conformidad

1. nombre y direccion del fabricante

Michael
Pachleitner
Group

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

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

fabricante.

3. Basis-UDI: 9009507FullrimMetal3N

Uso previsto: Gafas destinadas unicamente a la visién de cerca a corto plazoy a
la lectura, que contienen un par de lentes monofocales con el mismo efecto
positivo.

4. producto: gafas de lectura listas para llevar

Articulo: véase el apéndice, 1 paginas

5. clase de riesgo: clase | (no estéril, sin funcién de medicién)

6. Los articulos de la declaracion descritos anteriormente se ajustan al Reglamento
2017/745 de la UE pertinente sobre productos sanitarios y al Reglamento

1907/2006 REACH de la UE.

7. Referencias a las normas armonizadas utilizadas
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Firmado por y en nombre de:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO

5/22

BERLIN EYEWEAR PROVA

RUUD VAN DYKE

aaaaaaaaa

VIENNA cesign (MPO)

UID: ATU67567359 | FN 389095 z | ARA: 1896 | DVR: 0701530 | UniCredit Bank Austria AG | IBAN: AT88 1200 0100 0037 0535 | BIC: BKAUATWW



Declaracao de conformidade

1. Nome e endereco do fabricante:

Michael
Pachleitner
Group

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. A presente declaracao de conformidade é emitida sob a exclusiva

responsabilidade do fabricante.

3. Basis-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Utilizag&o prevista: Oculos destinados exclusivamente & visdo de perto de curta
duracao e a leitura, contendo um par de lentes monofocais com o mesmo efeito

positivo.

4. produto: 6culos de leitura prontos a usar

Artigo: ver apéndice, 1 paginas

5. classe de risco: classe | (n&o estéril, sem fungdo de medigao)

6. Os elementos da declaragao acima descritos estdo em conformidade com o
Regulamento UE 2017/745 relativo aos dispositivos médicos e com o

Regulamento UE 1907/2006 REACH.

7. Referéncias as normas harmonizadas utilizadas:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Assinado por e em nome de:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO
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Deklaracja zgodnosci

1. nazwa i adres producenta:

Michael
Pachleitner
Group

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosc

producenta.

3. Podstawa-UDI: 9009507FullrimMetal3N

Przeznaczenie: Okulary przeznaczone wytgcznie do krétkotrwatego widzenia
blizy i czytania, zawierajgce pare soczewek jednoogniskowych o takim samym

pozytywnym dziataniu.

4. produkt: gotowe do noszenia okulary do czytania

Artykut: patrz dodatek, 1 strony

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

6. Opisane powyzej pozycje deklaracji sg zgodne z odpowiednim rozporzgdzeniem
UE 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych i rozporzgdzeniem UE 1907/2006

REACH.

7. Odniesienia do zastosowanych norm zharmonizowanych:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Podpisano w imieniu i na rzecz:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO
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Michael
Pachleitner
Group

Megfeleloségi nyilatkozat

1. agyarto neve és cime:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot a gyartd kizardlagos felel6éssége mellett adjuk
Ki.

3. Basis-UDI: 9009507 FullrimMetal3N
Rendeltetésszerl hasznalat: Kizarélag rovid tavu kozeli latasra és olvasasra
szant szemuveg, amely egy par azonos pozitiv hatasu egyszemi lencsét

tartalmaz.

4. termék: kész olvasdszemuveg
Cikk: lasd a fuggeléket, 1 oldal

5. kockazati osztaly: I. osztaly (nem steril, nincs mérési funkcio)

6. A fent leirt nyilatkozati tételek megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrdl szold
vonatkozo EU 2017/745 rendeletnek és az 1907/2006 REACH EU-rendeletnek.

7. Hivatkozasok a felhasznalt harmonizalt szabvanyokra:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Alairva a kdvetkez8 nevében és megbizasabal:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

g R b 9%
- / .

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 8/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Izjava o sukladnosti

1. Ime i adresa proizvodaca:

Michael
Pachleitner
Group

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Ova izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovorno$c¢u proizvodaca.

3. Osnova-UDI: 9009507FullrimMetal3N

Namjena: NaocCale namijenjene samo kratkotrajnom vidu i Citanju, koje sadrze
par jednovidnih lec¢a s istim pozitivhim u€inkom.

4. Proizvod: Gotove naocCale za Citanje
Clanak: vidi dodatak, 1 stranice

5. razred rizika: klasa |. (nesterilna, bez mjerne funkcije)

6. Prethodno opisane stavke deklaracije u skladu su s relevantnom Uredbom EU-a
2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbom EU-a 1907/2006 REACH.

7. Upucivanja na uskladene norme koje se upotrebljavaju:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

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

Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO
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Michael
Pachleitner
Group

ﬂEKﬂapaul/lﬂ 34 CbOTBETCTBHUEC

nMe 1 agpec Ha Npom3BoaANTENS:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

HacTosaTta geknapauus 3a CbOTBETCTBUE Ce U3[aBa Ha NMbrHaTa OTFTOBOPHOCT
Ha npoussoauTens.

OcHoBa-UDI 9009507FullrimMetal3N
MpeneuoeHa ynotpeba: Oununa, npeagHasHadYeHn camo 3a KpaTKoTpanHo
BMXXOaHe Habnma3o n 3a YeTeHe, CbabpXKalum YT Newm 3a eAMHNYHO BuXKaaHe

CbC CbLUNA NOJIOKNTESIEH ereKT.

NPOAYKT: FOTOBM 3a HOCEHE O4Mma 3a YEeTEHE
CraTus: BUXK AONbINHEHNETO, 1 cTpaHuum

5. puckoB knac: knac | (HectepuneH, 6e3 namepsaTtenHa yHKUMS)

6. ApTukynuTe OT geknapaumara, onmcaHu no-rope, ca B CbOTBETCTBUE CbC
cboTBeTHUA PernameHT 2017/745 Ha EC OTHOCHO MeaNLUMHCKUTE N3Oenna u

PernamenTt 1907/2006 Ha EC REACH.

7. TpenpaTtku KbM M3MN0N3BaHNUTE XapMOHU3MpPaHU CTaHAAPTU:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

NoaonucaHo 3a 1 OT UMETO Ha:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

z 3/ din S 9%

Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Michael Rahm, CPO

Dietmar Hermus, CSO
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Michael
Pachleitner
Group

Declaratia de conformitate
1. Numele si adresa producatorului:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Aceasta declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea exclusiva a
producatorului.

3. Baza-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Utilizare preconizata: Ochelari destinati exclusiv vederii de aproape pe termen
scurt si cititului, care contin o pereche de lentile unifocale cu acelasi efect pozitiv.

4. Produs: ochelari de citit gata de purtare
Articol: a se vedea anexa, 1 pagini

5. Clasa de risc: clasa | (nesteril, fara functie de masurare).

6. Articolele din declaratie descrise mai sus sunt in conformitate cu Regulamentul
UE 2017/745 privind dispozitivele medicale si cu Regulamentul UE 1907/2006
REACH.

7. Referinte la standardele armonizate utilizate:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

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

z 3/ din s 9%

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 11/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Michael
Pachleitner
Group

Vyhlasenie o zhode

1. nazov a adresa vyrobcu:

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost' vyrobcu.

3. Zakladné udaje: 9009507 FullrimMetal3N

Urcené pouzitie: Okuliare ur¢ené len na kratkodobé videnie na blizko a Citanie,

obsahujuce par jednodielnych SoSoviek s rovnakym pozitivnym ucinkom.

4. vyrobok: okuliare na Citanie pripravené na nosenie
Clanok: pozri dodatok, 1 strany

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

6. Uvedené polozky vyhlasenia su v sulade s prislusnym nariadenim EU 2017/745

o zdravotnickych poméckach a nariadenim EU 1907/2006 REACH.

7. Odkazy na pouzité harmonizované normy:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

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

z 3/ din saen 9%

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4
8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 121722

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Izjava o skladnosti

1. ime in naslov proizvajalca:

Michael
Pachleitner
Group

Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Taizjava o skladnosti je izdana na izklju€no odgovornost proizvajalca.

3. Osnova-UDI: 9009507FullrimMetal3N

Predvidena uporaba: Ocala za kratkotrajno gledanje na blizu in branje, ki
vsebujejo par enojnih le€ z enakim pozitivhim ucinkom.

4. izdelek: oCala za branje, pripravljena za nosenje

Clen: glej dodatek, 1 strani

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

6. Zgoraj opisani elementi deklaracije so v skladu z ustrezno Uredbo EU 2017/745
o medicinskih pripomockih in Uredbo EU 1907/2006 REACH.

7. Sklicevanja na uporabljene harmonizirane standarde:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

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

z .’ )

7/ 9%
= /" .

Graz, 20.12.2016

Michael Pachleitner Group GmbH
Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111

Fax: +43 (0) 51720-1150
kundenservice@michael-pachleitner-group.com
michaelpachleitnergroup.com
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Prohlaseni o shodé
1. jméno a adresa vyrobce:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
2. Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.
3. Zakladni informace: 9009507FullrimMetal3N

UrCené pouziti: Bryle urCené pouze pro kratkodobé vidéni na blizko a ¢teni,
obsahujici par jednodennich Cocek se stejnym pozitivnim ucinkem.

4. Vyrobek: bryle na Cteni pfipravené k noseni
Clanek: viz dodatek, 1 strany

5. T¥ida rizika: tfida | (nesterilni, bez méfici funkce)

6. VySe popsané polozky prohlaseni jsou v souladu s pfislusnym nafizenim EU
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a nafizenim EU 1907/2006 REACH.

7. Odkazy na pouzité harmonizované normy:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

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

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 14122
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com

/

HIS RedBull > ax ,
1 SPECT SPECT DANELHECHTER' @4 KIOTOnakamura — RUUD VAN DYKE ~ BERLIN EYEWEAR ~ VIENNAcecn  PROVA  (MPO)
=3 SPECT ELHECHTER 4 KOWONAKATWIG  RUUDVANDYKE  BERLIN EYEWEAR  VIENMAsg ROV

sssssss

UID: ATU67567359 | FN 389095 z | ARA: 1896 | DVR: 0701530 | UniCredit Bank Austria AG | IBAN: AT88 1200 0100 0037 0535 | BIC: BKAUATWW



Michael
Pachleitner
Group

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. Valmistajan nimi ja osoite:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan valmistajan yksinomaisella
vastuulla.

3. Peruste-UDI: 9009507FullrimMetal3N
Kayttotarkoitus: Ainoastaan lyhytaikaiseen 1ahinakoon ja lukemiseen tarkoitetut
silmalasit, jotka sisaltavat parin yksinakoisia linsseja, joilla on sama positiivinen

vaikutus.

4. Tuote: valmiit lukulasit
Artikkeli: ks. liite, 1 sivua

5. Riskiluokka: luokka | (ei-steriili, ei mittaustoimintoa).

6. Ylla kuvatut ilmoituserat ovat asiaa koskevan laakinnallisista laitteista annetun
EU:n asetuksen 2017/745 ja EU:n asetuksen 1907/2006 REACH mukaisesti.

7. Viittaukset kaytettyihin yhdenmukaistettuihin standardeihin:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Allekirjoitettu seuraavien puolesta ja nimissa:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

z 3/ din S 9%

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 15/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Forsakran om overensstaimmelse

1. Tillverkarens namn och adress:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Denna forsakran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.
3. Bas-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Avsedd anvandning: Glasdgon avsedda endast for kortvarigt seende pa nara hall
och lasning, innehallande ett par enkelslipade linser med samma positiva effekt.

4. Produkt: fardiga lasglaségon
Artikel: se bilaga, 1 sidor

5. riskklass: klass | (osteril, ingen matfunktion)

6. De deklarationsposter som beskrivs ovan ar i enlighet med relevant EU-
forordning 2017/745 om medicintekniska produkter och EU-férordning 1907/2006
REACH.

7. Referenser till de harmoniserade standarder som anvands:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Undertecknat for och pa uppdrag av:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

YR/ ddn____ M

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 16/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Overensstemmelseserklaering

1. Producentens navn og adresse:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Denne overensstemmelseserklaering er udstedt under producentens eneansvar.
3. Basis-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Tilsigtet anvendelse: Briller, der kun er beregnet til kortvarigt naersyn og laesning,
og som indeholder et par enkeltstyrkeglas med samme positive effekt.

4. produkt: laesebriller, der er klar til brug
Artikel: se appendiks, 1 sider

5. risikoklasse: klasse | (usteril, ingen malefunktion)

6. De ovenfor beskrevne deklarationspunkter er i overensstemmelse med den
relevante EU-forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og EU-forordning
1907/2006 REACH.

7. Referencer til de anvendte harmoniserede standarder:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Underskrevet for og pa vegne af:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

YR/ ddn____ M

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 17122
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Vastavusdeklaratsioon

1. tootja nimi ja aadress:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Kaesolev vastavusdeklaratsioon on valja antud tootja ainuvastutusel.
3. Baas-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Kasutamine: Ainult lUhiajaliseks lahinagemiseks ja lugemiseks mdeldud prillid,
mis sisaldavad paari sama positiivse mdjuga Uksiklaatse.

4. toode: valmis lugemisprillid
Artikkel: vt lisa, 1 lehekulge

5. riskiklass: | klass (mittesteriilne, ei sisalda mddtefunktsiooni)

6. Eespool kirjeldatud deklareeritavad kirjed on kooskdlas asjakohase ELi
maarusega 2017/745 meditsiiniseadmete kohta ja ELi maarusega 1907/2006
REACH.

7. Viited kasutatud Uhtlustatud standarditele:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Allkirjastatud jargmiste isikute nimel ja arvel:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

VIR obn___ M

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 18/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Atbilstibas deklaracija

1. razotaja nosaukums un adrese:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Par Sis atbilstibas deklaracijas izdoSanu pilniba atbild razotajs.
3. Pamatojoties uz UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Paredzeta lietoSana: Acu lécas, kas paredzétas tikai 1stermina tuvredzibai un
lasiSanai, ar vienadas pozitivas iedarbibas vienreizéjas redzamibas Iécu pari.

4. produkts: gatavas valkajamas brilles lasiSanai
Pants: skatit papildinajumu, 1 lappuses

5. riska klase: | klase (nesterilas, bez mériSanas funkcijas).

6. lepriek$ aprakstitie deklaracijas punkti atbilst attiecigajai ES Regulai 2017/745
par medicinas iericem un ES Regulai 1907/2006 REACH.

7. Atsauces uz izmantotajiem saskanotajiem standartiem:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

Parakstits par un varda:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

b 9%
- /- .

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 19/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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Atitikties deklaracija

1. Gamintojo pavadinimas ir adresas:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Si atitikties deklaracija iSduodama iSimtinai gamintojo atsakomybe.
3. Pagrindas-UDI: 9009507 FullrimMetal3N

Paskirtis: Akiniai, skirti tik trumpalaikiam matymui i$ arti ir skaitymui, su viengubo
matymo leSiy pora, turinCia tg patj teigiama poveik|.

4. Produktas: paruosti déveti akiniai skaitymui
Straipsnis: Zr. priedélj, 1 puslapiai

5. Rizikos klasé: | klasé (nesterilis, be matavimo funkcijos)

6. Pirmiau aprasyti deklaracijos punktai atitinka atitinkamg ES reglamentg 2017/745
del medicinos prietaisy ir ES reglamentg 1907/2006 REACH.

7. Nuorodos j naudotus darniuosius standartus:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

PasiraSyta uz ir vardu:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

g 3/ din = 9%
- /r .

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 20/22
Fax: +43 (0) 51720-1150

kundenservice@michael-pachleitner-group.com

michaelpachleitnergroup.com
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ANA®woT) GUUPOPPWONG

1. Ovopa kai d1elBuvon ToU KOTAOKEUAOTH:
Michael Pachleitner Group GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. H mmapouoa dNAwon cuppopewaong ekdIdETAI JE ATTOKAEIOTIKI) EUBUVN TOU
KATAOKEUAOTH.

3. Baon-UDI: 9009507FullrimMetal3N

MpoBAeTTOpEVN Xprion: MNuaAid TTou TTpoopifovTal JOVO yia BpaxuttpdBeoun
KOVTIVA] 6pacon Kal avAyvwaon, Ta OTToia TTEPIEXOUV Eva (EUYOG PAKWY PHOVAG
Opaong ME TO id10 BETIKG ATTOTEAECUA.

4. Tpoidv: N'vaAid avayvwong £Tolua yia xprione
ApBpo: BAETTE TTOPApPTNUA, 1 O€AIdEG

5. Katnyopia kivduvou: Katnyopia | (un atmmooTeipwuéva, Xwpig AsiToupyia
HETPNONG)

6. Ta oToixeia TnG dAWONG TTOU TTEPIYPAPOVTAl AVWTEPW Eival CUUPWVA UE TOV

OXETIKO Kavoviopo EE 2017/745 yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA KOl TOV
kavoviouo EE 1907/2006 REACH.

7. TMopaTTouTTEG OTA XPNOIMOTTOIOUPEVA EVOPUOVIOUEVA TTPOTUTTA!:
EN ISO 14139:2010, EN 12472:2020, EN 16128:2016.

YTtroypdgetal yia Aoyapiaouod Kail £ ovouaTog TNG:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

!"."" e 9%

Graz, 20.12.2016 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

Michael Pachleitner Group GmbH

Liebenauer Tangente 4

8041 Graz, Austria

Tel.: +43 (0) 51720-1111 21/22
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Anhang zur Konformitatserklarung / Appendix to the Declaration of Conformity / Annexe a la déclaration
de conformité / Allegato alla Dichiarazione di conformita / Anexo a la declaracién de conformidad / Anexo
a Declaragao de Conformidade / Zatgcznik do deklaracji zgodnosci / A megfeleléségi nyilatkozat
melléklete / Dodatak Izjavi o sukladnosti / MNpunoxeHne kbM geknapaumaTa 3a cboTBeTcTBME / Anexa la
declaratia de conformitate / Priloha k vyhlaseniu o zhode / Priloga k izjavi o skladnosti / Pfiloha k
prohlaseni o shodé / Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite / Bilaga till forsakran om Gverensstammelse
Bilag til overensstemmelseserklaering / Vastavusdeklaratsiooni lisa / Atbilstibas deklaracijas pielikums /
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