MPG
The Eyewear
Company

Konformititserkliarung

. Name und Adresse des Herstellers:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
SRN: AT-MF-000001284

. Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des
Herstellers ausgestellt.

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenklatur: GMDN-Code: 32816
EMDN-Code: Q02100203

Zweckbestimmung: Eine Brillenfassung ist eine vor dem Auge getragene
Vorrichtung mit zwei Bugeln. Sie fixiert zwei als Sehbhilfe dienende
Korrektionsbrillenglaser, die von einem Patienten getragen werden, um
Fehlsichtigkeit(en) zu korrigieren.

. Produkt: Brillenfassung
Artikel: siehe Anhang, 2 Seiten

. Risikoklasse: Klasse | (nicht steril, keine Messfunktion)
. Die oben beschriebenen Erklarungsgegenstande stehen im Einklang mit der

einschlagigen EU-Verordnung 2017/745 uber Medizinprodukte und der EU-
Verordnung 1907/2006 REACH.

. Verweise auf die verwendeten harmonisierten Normen:

EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

A i .
Ahke M

Graz,11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER iy aw RedBull SPECT e wioronakamura  H.LS — AUUDVANDOYKE  FABIANO  yienmh (HPO) MPG Healthcare
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DECLARATION OF CONFORMITY

. Name and address of the manufacturer:

MPG GmbH
Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284

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

. Basis-UDI: 9009507FullrimTitaniumYH

Nomenclature: GMDN-Code: 32816
EMDN-Code: Q02100203

Intendend use: A spectacle frame is a device with two temples worn in front of
the eye. It secures two corrective lenses that are worn by a patient to correct
vision defects.

. Objects of the declaration: spectacle frames
Models: see appendix, 2 pages

. risk category: | (non-sterile, no measuring function)
. The objects of declaration described above are in conformity with the relevant

Union regulation 2017/745 on medical devices and the Union regulation
1907/2006 REACH.

. References to the relevant harmonised standards used:

EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

g/

S
Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO

DAVIDOFF  HECHTER i i RedBull SPECT @4 cioronaxamura  H.LS  RUUDVANDYKE  FABIANO
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Dietmar Hermus, CSO
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DECLARATION DE CONFORMITE

. Nom et adresse du fabricant:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Autriche
SRN: AT-MF-000001284

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

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenclature: Code GMDN: 32816
Code EMDN: Q02100203

Utilisation prévue : Une monture de lunettes est un dispositif a deux branches qui
se porte devant I'ceil. Elle permet de fixer deux verres correcteurs qui sont portés
par le patient pour corriger ses défauts de vision.

. Objet de la déclaration: montures de lunettes
Modeéles : voir annexe, 2 page

. catégorie de risque: | (non stérile, sans fonction de mesure)
. Les objets de la déclaration décrits ci-dessus sont conformes au réglement

pertinent de I'Union 2017/745 sur les dispositifs médicaux et au réglement de
I'Union 1907/2006 REACH.

. Références aux normes harmonisées pertinentes utilisées:

EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7/ .
Aol D

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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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 é rilasciata sotto I'esclusiva
responsabilita del produttore.

3. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenclatura: Codice GMDN:: 32816
Codice EMDN:: Q02100203

Uso previsto: Una montatura per occhiali € un dispositivo con due aste che si
indossa davanti all'occhio. Fissa due lenti correttive che vengono indossate dal
paziente per correggere i difetti visivi.

4. Oggetti della dichiarazione: montature per occhiali
Modelli: vedi appendice, 2 pagine

5. categoria di rischio: | (non sterile, senza funzione di misurazione)

6. Riferimenti alle norme armonizzate pertinenti utilizzate:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7/ .
Ay D

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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DECLARACION DE CONFORMIDAD
. Nombre y direccion del fabricante

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
SRN: AT-MF-000001284

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

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenclatura: Codigo GMDN: 32816
Codigo EMDN: Q02100203

Uso previsto: Una montura de gafas es un dispositivo con dos patillas que se
lleva delante del ojo. Sujeta dos lentes correctoras que lleva un paciente para
corregir defectos de vision.

. Objeto de la declaracién: monturas de gafas.
Modelos: véase el apéndice, 2 paginas

. categoria de riesgo | (no estéril, sin funcion de medicion).
. Los objetos de declaracion descritos anteriormente son conformes con el

reglamento de la Unién 2017/745 pertinente sobre productos sanitarios y el
reglamento de la Unién 1907/2006 REACH.

. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas:

EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7/ |
A M

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE
. Nome e endereco do fabricante:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
SRN: AT-MF-000001284

. A presente declaragao de conformidade € emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante.

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenclatura: Codigo GMDN: 32816
Codigo EMDN: Q02100203

Utilizacao prevista: Uma armacéo de oculos é um dispositivo com duas hastes
usado a frente do olho. Fixa duas lentes de correcdo que sdo usadas por um
paciente para corrigir defeitos de visao.

. Objeto da declaragao: armacgdes de 6culos
Modelos: ver apéndice, 2 paginas

. categoria de risco: | (ndo esterilizado, sem fungédo de medigéo)
. Os objectos da declaragao acima descritos estdo em conformidade com o

Regulamento da Unido 2017/745 relativo aos dispositivos médicos e com o
Regulamento da Unido 1907/2006 REACH.

. Referéncias as normas harmonizadas pertinentes utilizadas:

EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7/ |
A M

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

SRN: AT-MF-000001284

. Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosc
producenta.

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenklatura: GMDN-Code: 32816
EMDN-Code: Q02100203

Przeznaczenie: Oprawka okularowa to urzgdzenie z dwoma zausznikami
noszone przed okiem. Zabezpiecza dwie soczewki korekcyjne, ktére sg noszone
przez pacjenta w celu skorygowania wad wzroku.

. Przedmiot zgtoszenia: oprawki do okularéw
Modele: patrz zatgcznik, 2 stron

. kategoria ryzyka: | (niesterylne, bez funkcji pomiarowej)
. Opisane powyzej przedmioty deklaracji sg zgodne z odpowiednim
rozporzgdzeniem unijnym 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych oraz

rozporzgdzeniem unijnym 1907/2006 REACH.

. Odniesienia do odpowiednich norm zharmonizowanych:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

4 .
Ape_ D

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER iy aw RedBull SPECT e wioronakamura  H.LS — AUUDVANDOYKE  FABIANO  yienmh (HPO) MPG Healthcare
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MPG
The Eyewear
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

SRN: AT-MF-000001284

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

3. Basis-UDI: 9009507FullrimTitaniumYH
Nomenklatura: GMDN-kod:: 32816
EMDN-kod: Q02100203

Rendeltetésszer(i felhasznalas: A szemuvegkeret a szem el6tt viselt, két
halantékkal ellatott eszkdz. Két korrekcios lencsét rogzit, amelyeket a paciens a
latashibak korrigalasara visel.

4. A nyilatkozat targya: szemuvegkeretek.
Modellek: lasd a fuggeléket, 2 oldal

5. Kockazati kategéria: |. (nem steril, nincs mérési funkcio)

6. A fent leirt nyilatkozati targyak megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
vonatkozdé unids rendelet 2017/745 és az 1907/2006 REACH uniés rendeletnek.

7. Hivatkozasok a felhasznalt vonatkozé harmonizalt szabvanyokra:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

Alairva a kovetkezd nevében és megbizasabol:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

4 .
Ao DL

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

Deklaracija

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

SRN: AT-MF-000001284
2. Ova izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoScu proizvodaca.
3. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenklatura: GMDN-Code: 32816
EMDN-Code: Q02100203
Namjerna uporaba: Okvir spektakla je uredaj s dvije sljepooc€nice koje se nose
ispred oka. Osigurava dvije korektivne le¢e koje pacijent nosi za ispravljanje

oStecenja vida.

4. Predmeti deklaracije: okviri za naoCale
Modeli: vidi dodatak, 2 stranica

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

6. Prethodno opisani predmeti izjave u skladu su s relevantnom Uredbom Unije
2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbom Unije 1907/2006 REACH.

7. Upucivanja na relevantne uskladene norme koje se upotrebljavaju:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

7/ -
Ak DA

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER iy aw RedBull SPECT e wioronakamura  H.LS — AUUDVANDOYKE  FABIANO  yienmh (HPO) MPG Healthcare
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Company

AEKJIAPALINA 3A CbOTBETCTBHE

1. Nme n agpec Ha npousBogmTens:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 'pau, ABcTpusa

SRN: AT-MF-000001284

2. Hacrtosiwarta JeKknapauua 3a CbOTBETCTBUE CE U3OaBa Ha NbJIHAaTa OTTOBOPHOCT
Ha npomn3BogunTeENA.

3. Basis-UDI: 9009507FullrimTitaniumYH
HomeHknatypa: GMDN-kopa: 32816
EMDN-koa: Q02100203

lMNpenHasHayeHne: Pamka 3a o4nna e yCTPOMCTBO C [Ba Xpama, KOeTo Ce HOCU
npepn okoTo. TS 3akpensa ABe Kopurmpawmy neLm, KOMTo ce HOCAT OT nauueHTa
3a KopurmpaHe Ha 3puTesiHn gedekTu.

4. O6GeKTM Ha geknapaumaTa: paMki 3a oumna
Mopgenu: BX. OOMbIAHEHNETO, 2 CTPaAHNLN

5. kaTeropusi Ha pucka: | (HecTtepunHa, 6e3 namepsartenHa QyHKUMS)
6. ObekTuTe Ha geknapauusita, onucaHu no-rope, ca B CbOTBETCTBME CbC
cboTBeTHUA PernameHT 2017/745 Ha Cblo3a OTHOCHO MeOULIMHCKUTE N3aenusa u

PernamenTt 1907/2006 Ha Cbio3a REACH.

7. lpenpaTkn KbM CbOTBETHUTE M3MOMN3BaHN XapMOHU3MPaHU CTaHAapTH:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

NoanucaHo 3a 1 OT UMETOo Ha:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

P I-"' .
7 L, . M

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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MPG
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

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

SRN: AT-MF-000001284

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

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenclatura: Cod GMDN: 32816
Cod EMDNe: Q02100203

Utilizare preconizata: O rama de ochelari este un dispozitiv cu doua tample care
se poarta in fata ochiului. Acesta fixeaza doua lentile corectoare care sunt
purtate de un pacient pentru a corecta defectele de vedere.

. Obiectele declaratiei: rame de ochelari
Modele: a se vedea anexa, 2 pagini

. Categorie de risc: Ochelari de soare: | (nesteril, fara functie de masurare)
. Obiectele declaratiei descrise mai sus sunt in conformitate cu Regulamentul

2017/745 al Uniunii privind dispozitivele medicale si cu Regulamentul 1907/2006
REACH al Uniunii.

. Trimiterile la standardele armonizate relevante utilizate:

EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

i f,-' .
/’;/v 'ELL____‘ —

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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MPG
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Company

VYHLASENIE O ZHODE

1. Nazov a adresa vyrobcu:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Rakusko

SRN: AT-MF-000001284
2. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.
3. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenklatura: GMDN-kéd: 32816
EMDN-kéd: Q02100203
Urcené pouzitie: Obrazok okuliarov je zariadenie s dvoma chranic¢mi, ktoré sa
nosi pred okom. Upevnuje dve korekéné SoSovky, ktoré pacient nosi na korekciu

zrakovych vad.

4. Predmet vyhlasenia: okuliarové ramy
Modely: pozri dodatok, 2 stran

5. Kategdria rizik: | (nesterilné, bez meracej funkcie)

6. Vyssie opisané predmety vyhlasenia su v sulade s prisluSnym nariadenim Unie
2017/745 o zdravotnickych pomdckach a nariadenim Unie 1907/2006 REACH.

7. Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7/ \
A M

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

IZJAVA O 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. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenklatura: GMDN-koda: 32816
EMDN-koda: Q02100203
Predvidena uporaba: V tem primeru je okvir za oCala pripomocek z dvema
templjema, ki se nosi pred oCesom. Na njem sta pritrjeni dve korekcijski leci, ki ju

pacient nosi za korekcijo vidnih napak.

4. Predmet deklaracije: okvirji za oCala
Modeli: glej dodatek, 2 strani

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

6. Zgoraj opisani predmeti izjave so v skladu z ustrezno uredbo Unije 2017/745 o
medicinskih pripomockih in uredbo Unije 1907/2006 REACH.

7. Sklicevanja na uporabljene ustrezne harmonizirane standarde:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

yd .
Ao D

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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PROHLASENi O SHODE

1. Nazev 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. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenklatura: GMDN-kéd: 32816
EMDN-kod: Q02100203
Urcené pouziti: Brylové obruby jsou zafizeni se dvéma chranici, které se nosi
pifed okem. Upevnuje dvé korekeni CoCky, které pacient nosi ke korekci

zrakovych vad.

4. Predmét prohlaseni: brylové obruby
Vzory: viz dodatek, 2 stran

5. kategorie rizika: | (nesterilni, bez méfici funkce)

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

7. Odkazy na pfislusné pouzité harmonizované normy:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

P I-"' .
7 L, . M

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

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

SRN: AT-MF-000001284

. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan valmistajan yksinomaisella
vastuulla.

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nimikkeistd : GMDN-koodi: 32816
EMDN-koodi: Q02100203

Kayttétarkoitus: Silmalasikehys on laite, jossa on kaksi silman edessa
kannettavaa laseja. Siihen kiinnitetdan kaksi korjaavaa linssia, joita potilas
kayttaa nakovian korjaamiseksi.

. lImoituksen kohde: silmalasikehykset.
Mallit: ks. liite, 2 sivua

. Kategoria: | (nesterilni, bez méfici funkce).
. Edelld kuvatut vakuutuksen kohteet ovat Iaakinnallisista laitteista annetun asiaa
koskevan unionin asetuksen 2017/745 ja unionin asetuksen 1907/2006 REACH

mukaisia.

. Viittaukset kaytettyihin asiaa koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7/ .
e Q%

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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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. Basis-UDI: 9009507FullrimTitaniumYH
Nomenklatur: GMDN-kod: 32816
EMDN-kod: Q02100203

Avsedd anvandning: En glaségonbage ar en anordning med tva skalmar som
bars framfér 6gat. Den haller fast tva korrigerande linser som bars av en patient
for att korrigera synfel.

4. Foremal for deklarationen: glasdgonbagar
Modeller: se tillagg, 1 sidor

5. Rizikakategori: | (nesterilni, bez méfici funkce)
6. De deklarationsobjekt som beskrivs ovan dverensstammer med den relevanta
unionsforordningen 2017/745 om medicintekniska produkter och

unionsférordningen 1907/2006 REACH.

7. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvands:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

A .
/’;/‘f 41/Lf\_‘___ .

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare
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OVERENSSTEMMELSESERKLZRING

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

SRN: AT-MF-000001284
2. Denne overensstemmelseserkleering er udstedt pa producentens eneansvar.
3. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenklatur: GMDN-kode: 32816
EMDN-kode: Q02100203
Formal: Et brillestel er en enhed med to steenger, der beeres foran gjet. Det
fastger to korrigerende brilleglas, der beeres af en patient for at korrigere

defekt(e) syn.

4. produkt: brillestel
Artikel: se appendiks, 2 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 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

Underskrevet for og pa vegne af:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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Vastavusdeklaratsioon

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

SRN: AT-MF-000001284
2. Kaesolev vastavusdeklaratsioon on valja antud tootja ainuvastutusel.
3. alus -UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenklatuur: GMDN-kood: 32816
EMDN-kood: Q02100203

Eesmark: Prilliraam on kahe templiga seade, mida kantakse silma ees. Sellega
kinnitatakse kaks korrigeerivat prillilaatset, mida patsient kannab nagemisvea(de)
parandamiseks.

4. toode: prilliraam
Artikkel: vt lisa, 2 lehekulge

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

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

7. viited kasutatud Uhtlustatud standarditele:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7/ .
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Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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Atbilstibas deklaracija

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

SRN: AT-MF-000001284
2. ST atbilstibas deklaracija ir izdota uz raZotaja atbildibu.
3. bazes UDI: 9009507FullrimTitaniumYH
Nomenklatara: GMDN kods: 32816
EMDN kods:: Q02100203
Merkis: brillu ietvars ir ierice ar diviem uzliktniem, ko nésa acs prieksa. Tas
nostiprina divas korigéjosas brillu Ieécas, ko pacients nésa, lai korigétu redzes

defektu(-us).

4. produkts: brillu ietvars
Pants: skatit pielikumu, 2 lappuses

5. riska klase: | klase (nesterili, bez mérisanas funkcijas)

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

7. atsauces uz izmantotajiem saskanotajiem standartiem:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

7/ .
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Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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Atitikties deklaracija

1. Gamintojo pavadinimas ir adresas:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284
2. Si atitikties deklaracija iSduodama gamintojo atsakomybe.
3. Bazinis -UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenklatdra: GMDN-kodas: 32816
EMDN-kodas: Q02100203
Paskirtis: akiniy rémelis yra jtaisas su dviem antveidZiais, dévimas priesais akj.
Jame tvirtinami du korekciniai akiniy leSiai, kuriuos pacientas neSioja, kad

iStaisyty regéjimo defektus.

4. Produktas: akiniy remelis
Straipsnis: zr. priedélj, 2 puslapiy

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

6. pirmiau apraSyti deklaracijos punktai atitinka atitinkamg ES reglamentg 2017/745
dél medicinos prietaisy ir ES reglamentg 1907/2006 REACH.

7. nuorodos j naudotus darniuosius standartus:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

PasiraSyta uz ir vardu:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . 4 RedBull SPECT  qe oronaamura  HLS  RUUDVANDYKE  FABANO  yignwg ... (MPO)  MPG6 Healthcare

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu




MPG
The Eyewear
Company

ANA®WGCT GUUPOPPWOTNG

. Ovopa kal d1euBuvon Tou KATOOKEUAOTA:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, AuoTpia

SRN: AT-MF-000001284

. H 1apouoca dAAWGCN CUPUOPPWONG €KDIOETAI UE ATTOKAEIOTIKI) EUBUVN TOU
KATAOKEUAOTH.

. Bd&on UDI: 9009507FullrimTitaniumYH
OvopaTtoAoyia: Kwdikog GMDN: 32816
Kwdiké¢ EMDN: Q02100203

2KOTTOG: O OKEAETOG YUOAIWV Eival pia oUOKEUR PE OUO KPOTAPOUG TTOU QPOPIETAl
MTTPOOTA aTTO TO PATI. ZTEPEWVEI DUO BI0PBWTIKOUS PAKOUC YUAAIWYV TTOU
@oplouvtal atréd Tov acBevr] yia TN 810pBwaon TNG(TWV) EAATTWHATIKAG(-WV)
opaong(-wv).

. Mpoidv: okeAeTOS YyuaAiwy
ApBpo: BAETTE TTapApPTNUQ, 2 OeAidEC

. Karnyopia kivdéuvou: katnyopia | (un aTrooTelpwpévo, XwPic Asitoupyia
pETPNONG)

. Ta oToixeia TNG OAAWONG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AVWTEPW Eival CUPPWVA UE TOV
OXETIKO Kavoviouo EE 2017/745 yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA KAl TOV
kavoviouo EE 1907/2006 REACH

. TTOPATTOUTTIEG OTA XPNOIKMOTTOIOUHEVA EVAPUOVIOPEVA TTPOTUTTIA:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

YT1roypdgeTtal yia Aoyapiaouod Kail €€ ovouaTog Tou:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

o
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Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO

DAVIDOFF  HECHTER i i RedBull SPECT @4 cioronaxamura  H.LS  RUUDVANDYKE  FABIANO
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Conformiteitsverklaring

. Naam en adres van de fabrikant:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
SRN: AT-MF-000001284

. Deze conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van de fabrikant.

. Basis-UDI: 9009507 FullrimTitaniumYH

Nomenclatuur: GMDN-code: 32816
EMDN-code: Q02100201

Beoogd gebruik: Een brilmontuur is een apparaat met twee pootjes dat voor het
oog wordt gedragen. Het houdt twee corrigerende brillenglazen vast die door een
patiént worden gedragen om een of meer oogafwijkingen te corrigeren.

. Product: Brilmontuur

Artikel: zie bijlage, 2 pagina's

. Risicoklasse: Klasse | (niet steriel, geen meetfunctie)

. De hierboven beschreven verklaringen zijn in overeenstemming met de relevante
EU-verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en de EU-
verordening 1907/2006 REACH.

. Verwijzingen naar de geharmoniseerde normen die zijn gebruikt:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

Ondertekend voor en namens:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO

DAVIDOFF  HECHTER i i RedBull SPECT @4 cioronaxamura  H.LS  RUUDVANDYKE  FABIANO
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Dikjarazzjoni ta' Konformita

1. Isem u indirizz tal-manifattur:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

SRN: AT-MF-000001284

2. Din id-dikjarazzjoni ta' konformita hija mahruga tant ir-responsabbilta esklussiva
tal-manifattur.

3. UDI baziku 9009507 FullrimTitaniumYH
Nomenklatura: Kodi¢ci GMDN: 32816
Kodi¢i EMDN: Q02100201

Skop mahsub: Qafas ta' nu¢calijiet huwa apparat li jitibbes quddiem I-ghajn
b'Zewg grun. Izomm Zewq lenti korrettivi li jservu bhala ghajnuna viziva u jitlibbsu
minn pazjent biex jikkoregu problemi fil-vizjoni.

4. Prodott: Qafas ta' nuccalijiet
Artiklu: ara l-appendici, 2 pagni

5. Klassi ta' riskju: Klassi | (mhux sterili, minghajr funzjoni ta' kejl)

6. L-oggetti deskritti hawn fuq jikkonformaw mar-Regolament rilevanti tal-UE
2017/745 dwar apparat mediku u mar-Regolament tal-UE 1907/2006 REACH.

7. Referenzi ghall-istandards armonizzati uzati:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

Iffirmat ghal u fisem:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

7/ .
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Graz, 11.08.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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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 Aeknapauusta 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 férsdkran om 6verensstdmmelse
/ Bilag til overensstemmelseserkleering / Vastavusdeklaratsiooni lisa / Atbilstibas deklaracijas pielikums /
Atitikties deklaracijos priedas / MapdpTnua TNg SAAWONG CUPPGPPWONG

T102401-C01 1611T-3 MAOQ10-03 1646T-5 1627T-6
T102401-C02 1601T-1 1611T-1 1648T-2 TLI72522-C01
T102402-C01 1601T-8 1611T-2 1648T-3 TLI72522-C02
T102402-C02 1601T-9 DAT148-01 1648T-5 TLI72523-C01
T102403-C01 1602T-4 DAT148-02 1650T-2 TLI72523-C02
T102403-C02 1602T-5 DAT148-03 1650T-3 TLI72524-C01
T102404-C01 1602T-8 DAT149-01 1650T-4 TLI72524-C02
T102404-C02 1531T-1 DAT149-02 1675T-1 TLI72525-C01
1556T-3 1531T-2 DAT149-03 1675T-2 TLI72525-C02
1556T-5 1531T-6 DAT150-01 1675T-3 DAT153-01
1556T-6 1610T-1 DAT150-02 1606T-1 DAT153-02
1561T-1 1610T-2 DAT150-03 1606T-5 DAT153-03
1561T-2 1610T-3 DAT151-01 1606T-6 DAT154-01
1561T-6 DAT138-01H DAT151-02 1607T-1 DAT154-02
1608T-1 DAT139-03H DAT151-03 1607T-3 DAT154-03
1608T-2 DAT145-03H DAT152-01 1607T-5 DAT155-04H
1608T-3 DAT132-01H DAT152-02 1633T-1 DAT156-04H
1540T-2 DAT134-01H DAT152-03 1633T-7 DAT158-04H
1540T-3 DAT146-01H 1673T-1 1633T-8 DAT158-05H
1540T-5 DAT147-02H 1673T-2 1634T-6 DAT157-04H
1541T7-1 T102405-C01 1673T-3 DAT102-04 HEAOSLCO1M
15417-3 T102406-C01 16747-1 1634T-7 HEAOSLCO2M
15417-5 T102406-C02 1674T-2 DAT104-04 HEAOSLCO3M
1516T-2 T102405-C02 1674T7-3 1634T-8 HEA10LCO1M
1516T-6 T102407-C02 1505T-3 1635T-2 HEA10LCO2M
1516T-7 T102407-C01 1505T-5 1635T-3 HEA11LCO1M
1609T7-1 T102408-C01 1505T-6 1635T-6 HEA11LCO2M
1609T-2 T102408-C02 1661T-6 1636T-3 HEAOSLCO1M
1609T-3 MAO009-01 1661T-7 1636T-5 HEAO8LCO2M
15217-1 MAO009-02 1661T-8 1636T-1 HEAO8LCO3M
15217-2 MA010-01 1646T-1 1627T-4 HEA12LCO1M
1521T-4 MA010-02 1646T-3 1627T-5 HEA12LCO2M
RLR1182T-01H 1707T-4 DAT160-02H TLI726445-C01 TLI726445-C02
RLR1183T-01H 1707T-3 DAT162-04H TLI726444-C01 TLI726446-C01
RLR1184T-01H 1599T7-2 DAT164-01H TLI726444-C02 TLI726446-C02
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RLR1184T-02H 1599T7-4 DAT165-01H
RLR1185T-01H 1599T-6 DAT166-01H
RLR1185T-02H 1600T-2 DAT167-01H
RLR1186T-01H 1600T-6 DAT167-02H
RLR1187T-01H 1600T-5 HEA16LCO1M
RLR1187T-02H 1623T-6 HEA16LCO2M
RLR1188T-01H 1623T-7 HEA17SCO01M
RLR1189T-01H 1623T-8 HEA17SC02M
RLR1189T-02H 1625T-2 HEA18MCO1M
RLR1190T-01H 1625T-7 HEA18MCO02M
RLR1190T-02H 1625T-8 HEA19LCO1M
RLR1191T-01H 1631T-8 HEA19LCO2M
RLR1192T-01H 1631T-9 HEA20MCO1M
RLR1192T-02H 1631T7-10 HEA20MC02M
RLR1193T-01H 1717T7-1 HEA20MCO3M
RLR1194T-01H 1717T7-2 1615T-9
RLR1194T-02H 1717T7-3 1707T7-1
RLR1195T-01H 1662T-6 DAT102-04H
RLR1195T-02H 1662T-4 DAT159-04H
RLR1196T-01H 1662T-5 MAO012-01
RLR1196T-02H 1665T-5 MAO014-01
RLR1197T-01H 1665T-1 MAO015-01
RLR1198T-01H 1665T-2 MAO016-01
RLR1198T-02H TLI72546-C01 MAO017-01
1695T-1 TLI72546-C02 MAO018-01
1695T-2 TLI72547-C01 MAO019-01
1695T-5 TLI72547-C02 MAQ020-01
1696T-1 TLI72548-C01 MAO021-01
1696T-6 TLI72548-C02 RLR1177T-02H
1696T-7 TLI72549-C01 RLR1178T-09H
1614T7-8 TLI72549-C02 MAQ004-04
1614T-10 TLI72550-C01 MAO004-05
1614T-4 TLI72550-C02 MAO011-01
1615T-2 TLI72551-C01 MAO013-01
1615T-3 TLI72551-C02 MAO020-02

TLI726447-C01

TLI726447-C02

/
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