MPG
The Eyewear
Company

Konformitatserklarung

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: 9009507NylorMetal62
Nomenklatur: GMDN-Code: 32816
EMDN-Code: Q02100201

Zweckbestimmung:

Eine Brillenfassung ist eine vor dem Auge getragene Vorrichtung mit zwei Blgeln. Sie
fixiert zwei als Sehhilfe dienende Korrektionsbrillenglaser, die von einem Patienten
getragen werden, um Fehlsichtigkeit(en) zu korrigieren. Die Brillenfassung kann
zusatzlich mit einem abnehmbaren Sonnenbrillen-Clip kombiniert werden, der als
Zubehor dient. Dieser Clip besteht aus geténten Glasern und wird zur Reduktion von
Sonnenlicht und Blendeffekten verwendet. Er verbessert den Sehkomfort bei hellem
Licht, ohne die primare Funktion der Korrektur von Fehlsichtigkeit zu verandern.

4.

Produkt: Brillenfassung mit Sonnenbrillenclip
Artikel: siehe Anhang, 1 Seite

Risikoklasse: Klasse | (nicht steril, keine Messfunktion)

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

Verweise auf die verwendeten harmonisierten Normen:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN I1SO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

Unterzeichnet fir und im Namen von:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
AUT/GER
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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: 9009507NylorMetal62
Nomenclature: GMDN-Code: 32816

EMDN-Code: Q02100201

Intended use: A spectacle frame is a device with two temples worn in front of the
eye. It fixes two corrective spectacle lenses worn by a patient as a visual aid to
correct defective vision(s). The spectacle frame can also be combined with a
removable sunglasses clip, which serves as an accessory. This clip consists of
tinted lenses and is used to reduce sunlight and glare. It improves visual comfort in
bright light without changing the primary function of correcting defective vision.

4. Obijects of the declaration: spectacle frames with sunglasses clip
Models: see appendix, 1 page

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 I1SO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

M —

Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

Déclaration de conformité

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

SRN: AT-MF-000001284
2. Cette déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

3. UDI de base: 9009507NylorMetal62
Nomenklatur: Code GMDN: 32816
Code EMDN: Q02100201

La finalité de la monture: Une monture de lunettes est un dispositif & deux branches
porté devant I'ceil. Elle fixe deux verres correcteurs utilisés comme aides visuelles
et portés par un patient pour corriger un ou des défauts de vision. La monture de
lunettes peut en outre étre combinée a un clip amovible pour lunettes de soleil, qui
sert d'accessoire. Ce clip est composé de verres teintés et est utilisé pour réduire la
lumiére du soleil et I'éblouissement. Il améliore le confort visuel en cas de lumiere
vive, sans modifier la fonction premiére de correction de I'amétropie.

4. produit: montures de lunettes avec clip pour lunettes de soleil
Article: voir annexe, 1 page

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

6. Les éléments de déclaration décrits ci-dessus sont conformes au réglement
européen 2017/745 sur les dispositifs médicaux, au reglement européen 2016/425
sur les équipements de protection individuelle et au réeglement européen 1907/2006
REACH applicables.

7. Références aux normes harmonisées utilisées:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN I1SO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

/ ”I/{ /'// /;’fr/:/ ~ Lol

VAR { —
Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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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 é rilasciata sotto l'esclusiva responsabilita
del produttore.

3. UDI di base: 9009507NylorMetal62
Nomenclatura: Codice GMDN: 32816
Codice EMDN: Q02100201

Scopo previsto: La montatura per occhiali € un dispositivo con due aste da
indossare davanti all'occhio. Fissa due lenti correttive per occhiali indossate dal
paziente come ausilio visivo per correggere i difetti visivi. La montatura per occhiali
puo anche essere combinata con una clip per occhiali da sole rimovibile, che funge
da accessorio. Questa clip € costituita da lenti colorate e serve a ridurre la luce
solare e I'abbagliamento. Migliora il comfort visivo in piena luce senza modificare la
funzione primaria di correzione del difetto visivo.

4. prodotto: montatura per occhiali con clip per occhiali da sole
articolo: vedere allegato, 1 pagina

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

6. Gli articoli 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, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

/// ‘_/'4“'"/ 747;/'.-\ —

/ / VT —
Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenclatura: Codigo GMDN: 32816
Cdédigo EMDN: Q02100201

Finalidad: Una montura de gafas es un dispositivo con dos patillas que se lleva delante
del ojo. Fija dos lentes correctoras que lleva el paciente como ayuda visual para
corregir defectos de vision. La montura de gafas también puede combinarse con un clip
desmontable para gafas de sol, que sirve como accesorio. Este clip consta de cristales
tintados y se utiliza para reducir la luz solar y el deslumbramiento. Mejora el confort
visual en condiciones de luz intensa sin modificar la funcion principal de correccién de
la vision defectuosa.

4. producto: monturas de gafas con clip para gafas de sol
Articulo: véase el anexo, 1 paginas

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

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

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

7 '
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Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

Declaracéo de conformidade

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

SRN: AT-MF-000001284

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

3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenclatura: Codigo GMDN: 32816
Cdédigo EMDN: Q02100201

Objetivo pretendido: Uma armacao de 6culos é um dispositivo com duas hastes
gue se usa a frente do olho. Fixa duas lentes de correcdo para 6culos usadas por
um doente como ajuda visual para corrigir a(s) visao(0es) defeituosa(s). A armacgao
de 6culos também pode ser combinada com um clip amovivel para éculos de sol,
que serve de acessorio. Este clip € constituido por lentes coloridas e serve para
reduzir a luz solar e o encandeamento. Melhora o conforto visual em condi¢des de
luz intensa sem alterar a funcéo principal de correcéo da visdo defeituosa.

4. produto: armacdes de 6culos com clip para 6culos de sol
artigo: ver anexo, 1 pagina

5. Classe de risco: classe | (nao esterilizada, sem funcédo de medigao)

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 protecéo 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, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

/ ///“fﬁ,,-/j/i\ .

/ |/ et —
Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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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 wytgczng odpowiedzialnos¢

producenta.
3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatura: Kod GMDN: 32816

Kod EMDN: Q02100201

Przeznaczenie: Oprawka okularowa to urzgdzenie z dwoma zausznikami noszone
przed okiem. Mocuje ona dwie korekcyjne soczewki okularowe noszone przez pacjenta
jako pomoc wizualna w celu skorygowania wad wzroku. Oprawka okularowa moze by¢
réwniez potgczona z wymiennym klipsem do okularéw przeciwstonecznych, ktéry stuzy
jako akcesorium. Klips ten sktada sie z przyciemnianych soczewek i stuzy do redukc;ji
Swiatla stonecznego i odblaskow. Poprawia komfort widzenia w jasnym swietle bez
zmiany podstawowej funkcji korekcji wady wzroku.

4. produkt: Oprawki okularéw z klipsem na okulary przeciwstoneczne
Artykut: patrz zatgcznik, 1 stron

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

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

7. odniesienia do zastosowanych norm zharmonizowanych:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

/'/\///‘(/,"/ ::/f_/.quf_ — M

Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

Megfeleléségi nyilatkozat

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

SRN: AT-MF-000001284
2. Ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a gyarté kizarélagos feleléssége mellett adjuk ki.

3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatara: GMDN-kéd: 32816
EMDN-k6d: Q02100201

Cél: A szemivegkeret a szem el6tt viselt, két halantékkal ellatott eszkdz. Két korrekcios
szemuveglencsét rogzit, amelyeket a paciens latasjavité eszkdzként visel a hibas
latas(ok) korrigalasara. A szemuvegkeret kombinalhatd egy levehet6
napszemuvegcsipesszel is, amely tartozékként szolgal. Ez a klipsz szinezett lencsékbdl
all, és a napfény és a vakité fény csokkentésére szolgal. Javitja a lataskomfortot erés
fényben anélkil, hogy megvaltoztatna a hibas latas korrigalasanak elsédleges
funkciojat.

4. termék: Szemivegkeret napszemivegcsipesszel
Cikk: lasd a mellékletet, 1 oldal

5. kockazati osztaly: . osztaly (nem steril, mérési funkcié nélkul)

6. A fent leirt nyilatkozati tételek megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
2017/745/EU rendelet, az egyéni védbeszkozokrél sz6lo 2016/425/EU rendelet és
az 1907/2006/EK REACH/EU rendelet vonatkozo el6irasainak.

7. Hivatkozasok a felhasznalt harmonizalt szabvanyokra:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN I1SO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

Alairva a kdvetkezd nevében és megbizasabdl:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Gra

U/ —

/ 1/ - _—
Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER iy aw RedBull SPECT ¢4 wioTonakamura HIS rAuuovanDvke  FABIANO VIENINA - (MPO} MPG Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

|zjava o0 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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
nomenklatura: GMDN kod: 32816
EMDN kod: Q02100201

Namjena proizvoda: Okvir za naoCale je pomagala koja se nosi ispred ociju i
sastoji se od dvije rucke (krilca). Sluzi za ucvrscivanje dvaju korekcijskih le¢a
koje korisnik nosi radi ispravljanja refrakcijskih pogreSaka vida. Okvir se moze
dodatno kombinirati s uklonjivim sun€anim nastavkom (clip-on), koji se smatra
dodatnom opremom. Taj nastavak sadrzi zatamnjene leCe i koristi se za
smanjenje sunceve svjetlosti i zasljepljujucih odsjaja, ¢ime se povecava vizualna
udobnost pri jakom svjetlu, bez utjecaja na primarnu funkciju ispravljanja vida.

4. Proizvod: Okvir za naocCale sa kopéom za sunane naocale
Clanak: vidi prilog, 1 stranica

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 ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018,
EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

A7 .
/J/_'f,/_’/:‘f,/"{rrj/i'\ — —

Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE

1. nme n agpec Ha Npon3BOANTENS:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
SRN: AT-MF-000001284

2. Hacrtoswara AeKnapauuda 3a CbOTBETCTBUE CE U3QaBa Ha MNbJiHaTa OTTOBOPHOCT Ha

Npon3BOAMTENS.
3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
HomeHknaTypa: GMDN kopa: 32816

EMDN koa: Q02100201

lNpenHasHadeHne: PamkaTa 3a o4nna € yCTPOMCTBO C [Ba Xpama, KOeTO ce Hocu npea
OKoTO. B Hes ce 3akpenBaTt ABe KOPEKLMOHHM feLLM 3a 04una, KOUTO NaunueHTbT HOCKU KaTo
NMOMOLLHO CPEeACTBO 3a KopurpaHe Ha HapyleHo(un) 3peHune(s). PamkaTta 3a oumna moxe
Aa ce kKoMOuHMpa 1 ¢ NOABWKHA LUUMKA 3a CABHYEBM 04YKUIa, KOATO CIYXXKU KaTo akcecoap.
To3n KNUNC ce CbCTOM OT 3aTbMHEHWN CTHKIA M Ce U3MOM3Ba 3a HaMmansasaHe Ha
CNbHYeBaTa CBETNMHA U oTOnAcbuuTe. Ton nogobpsBa 3puTenHnsa komdopT npu sipka
cBeTnnHa, 6e3 Aa NnpomMeHsa OCHOBHaTa OYHKUMA 3a KopuUrmpaHe Ha AedeKTHOTO 3peHme.

4. npoaykT: Pamku 3a oumna c wmnka 3a CrnbHYeBM oymna
ApPTUKYN: BUX NPUNOXEHMETO, 1 cTpaHuum

5. puckoB knac: knac | (HectepuneH, 6e3 namepeaTtenHa pyHKLMSA)

6. onucaHuTe No-rope enemMeHTn Ha AeknapaunaTa ca B CbOTBETCTBUE CbC
cboTBeTHUTE PernameHT 2017/745 Ha EC 0THOCHO MeaunLUMHCKNTE n3genus,
PernameHT 2016/425 Ha EC OTHOCHO nuyHMTe npegnasHun cpeactea u PernameHT
1907/2006 Ha EC REACH.

7. npenpaTtky KbM U3MNonN3BaHUTe XapMOHU3MPaHU CTaHOapTu:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

lMoanncaHo OoT MMETO M 3a CMeTKa Ha:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

7 |
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Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenclatura: Cod GMDN: 32816
Cod EMDN: Q02100201

Scop: O rama de ochelari este un dispozitiv cu doua tample purtat in fata
ochiului. Aceasta fixeaza doua lentile de ochelari corective purtate de un pacient
ca ajutor vizual pentru corectarea vederii (vederilor) defectuoase. Rama de
ochelari poate fi, de asemenea, combinata cu o clema detasabila pentru ochelari
de soare, care serveste drept accesoriu. Acest clip este format din lentile
colorate si este utilizat pentru a reduce lumina soarelui si stralucirea.
Imbunétateste confortul vizual in lumina puternica fira a modifica functia
principala de corectare a vederii defectuoase.

4. Produs: Rame de ochelari cu clema pentru ochelari de soare
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, Regulamentul UE 2016/425 privind
echipamentele de protectie individuala si Regulamentul UE 1907/2006 REACH.

7. referinte la standardele armonizate utilizate:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018,
EN 16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

A7 )
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YV .
Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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MPG
The Eyewear
Company

Vyhlasenie o zhode

1. nazov 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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatara: GMDN kod: 32816
EMDN kéd: Q02100201

Ugel: Okuliarovy ram je zariadenie s dvoma chraniémi, ktoré sa nosi pred okom.
Upevnuje dve korekéné okuliarové SoSovky, ktoré pacient nosi ako zrakovu pomécku
na korekciu chybného videnia. Okuliarovy ram sa méze kombinovat aj s odnimatefnym
klipom na sIneéné okuliare, ktory sluZzi ako prislusenstvo. Tento klip pozostava z
tébnovanych skiel a pouziva sa na znizenie slneCného svetla a oslnenia. ZlepSuje
zrakovy komfort pri jasnom svetle bez toho, aby sa zmenila primérna funkcia korekcie
chybného videnia.Vyrobok: Obruby okuliarov s klipom na slne¢né okuliare

4. Trieda rizika: trieda | (nesterilna, bez meracej funkcie)
Modely: pozri dodatok, 1 strana

5. Uvedené polozky vyhlasenia su v sulade s prislusnym nariadenim EU 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach, nariadenim EU 2016/425 o osobnych ochrannych
prostriedkoch a nariadenim EU 1907/2006 REACH.

6. Odkazy na pouzité harmonizované normy:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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|zjava 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 izklju¢no odgovornost proizvajalca.

3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatura: GMDN koda: 32816
EMDN kode: Q02100201

Namen: Okvir za oCala je pripomocek z dvema tempeljoma, ki se nosi pred
oCesom. Na njem sta pritrjeni dve korekcijski o€esni le€i, ki ju pacient nosi kot
vizualni pripomocek za korekcijo okvarjenega(-ih) vida(-ov). Okvir za o€ala se lahko
kombinira tudi z odstranljivo sponko za soncna ocala, ki sluzi kot pripomocek. Ta
sponka je sestavljena iz zatemnjenih le€ in se uporablja za zmanjSanje son¢ne
svetlobe in bled€anja. Izbolj8a vidno udobje pri moéni svetlobi, ne da bi spremenila
primarno funkcijo korekcije okvarjenega vida.

4. izdelek: Okvirji ocal s sponko za soncna ocala
Clen: glej Prilogo

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

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

7 ) .
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Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO

DAVIDOFF  HECHTER . aw RedBull SPECT  qewownaamura  HLS AUUDVANDYKE  FABANO  yignnh .. (MPO)  MPG Healthcare
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Prohlaseni o shodé

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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatura: kéd GMDN 32816
kod EMDN: Q02100201

Ugel: Brylova obruba je zafizeni se dvéma nosniky, které se nosi pted okem.
Upevriuje dvé korekéni brylové ¢ocky, které pacient nosi jako zrakovou pomUcku ke
korekci vadného vidéni. Brylovy ram Ize také kombinovat s odnimatelnym klipem na
slunecni bryle, ktery slouzi jako pfislusenstvi. Tento klip se sklada z tonovanych skel a
slouzi k omezeni slunecniho zareni a osInéni. ZlepSuje zrakovy komfort pfi jasném
svétle, aniz by se zménila primarni funkce korekce vadného vidéni.

4. Vyrobek: Obroucky bryli s klipem na slunecni bryle
Clanek: viz pfiloha, 1 strana

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

6. VySe popsané polozky prohlaseni jsou v souladu s pfislusnym nafizenim EU
2017/745 o zdravotnickych prostifedcich, 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 ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

/ V47N —

Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nimikkeisto: GMDN- koodi: 32816

EMDN- koodi: Q02100201

Kayttotarkoitus: Silmalasikehys on laite, jossa on kaksi silmén edessé kannettavaa
laseja. Siina kiinnitetaan kaksi korjaavaa silmalasilinssia, joita potilas kayttaa
naonkorjausapuvalineena korjaamaan virheellistd nakoa (virheellisia nakoja).
Silméalasikehys voidaan yhdistaa myos irrotettavaan aurinkolasikiinnikkeeseen, joka
toimii lisédvarusteena. Kiinnike koostuu savytetyista linsseista, ja sitd kaytetaan
auringonvalon ja haikaisyn vahentamiseen. Se parantaa nakémukavuutta
kirkkaassa valossa muuttamatta ensisijaista tehtavaa eli nakévian korjaamista.

4. Tuote: Silmalasikehykset, joissa on aurinkolasiklipsi
Artikkeli: ks. Liite, 1 puoli

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

6. Edella kuvatut ilmoituserat ovat laakinnallisista laitteista annetun EU:n asetuksen
2017/745, henkildbnsuojaimista annetun EU:n asetuksen 2016/425 ja EU:n
asetuksen 1907/2006 REACHin mukaisia.

7. Viittaukset kaytettyihin yhdenmukaistettuihin standardeihin:

EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN I1SO 12472:2020.

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

s -7 / .

Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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Forsakran om 0verensstammelse

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

SRN: AT-MF-000001284
2. Denna forsakran om dverensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatur: GMDN-kod: 32816
EMDN-kod: Q02100201

Syfte: En glaségonbage &r en anordning med tva skalmar som bars framfor 6gat. Den
fixerar tva korrigerande glasdgonlinser som bérs av en patient som ett visuellt
hjalpmedel for att korrigera felaktig(a) syn(er). Glaségonbagen kan ocksd kombineras
med en l6stagbar solglaségonklamma, som fungerar som ett tillboehtr. Klamman bestar
av tonade glas och anvands for att minska solljus och blandning. Det forbattrar den
visuella komforten i starkt ljus utan att &ndra den priméra funktionen att korrigera
synfel.

4. Produkt: Glasdgonbagar med solglaségonklamma
Artikel: se bilagal sida

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

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

7. hanvisningar till de harmoniserade standarder som anvants:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN 1SO 12472:2020.

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

/ //,:ﬁ/’l\ .
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Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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Erkleering om overensstemmelse

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

SRN: AT-MF-000001284
2. Denne overensstemmelseserklaering er udstedt pa producentens eneansvar.

3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatur: GMDN-kode: 32816
EMDN-kode: Q02100201

Formal: Et brillestel er en anordning med to steenger, der baeres foran gjet. Det fastgar
to korrigerende brilleglas, der baeres af en patient som et visuelt hjeelpemiddel til at
korrigere et eller flere defekte syn. Brillestellet kan ogsa kombineres med en aftagelig
solbrilleclips, der fungerer som tilbehgar. Denne klemme bestar af tonede glas og
bruges til at reducere sollys og bleending. Det forbedrer den visuelle komfort i steerkt lys
uden at eendre den primaere funktion med at korrigere synsfejl.

4. produkt: Brillestel med solbrilleklips
Artikel: se bilag, 1 side

5. risikoklasse: klasse | (ikke-steril, uden malefunktion)

6. 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.

7. referencer til de anvendte harmoniserede standarder:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

M/l -

Graz, 23.04.2025 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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatuur: GMDN-kood: 32816
EMDN-kood: Q02100201

Eesmark: prilliraam on kahe silma ees kantav prilliraam. Sellega kinnitatakse kaks
korrigeerivat prillilaatset, mida patsient kannab ndgemise parandamiseks, et
korrigeerida nagemisvead. Prilliraami vBib kombineerida ka eemaldatava
paikeseprillide klambriga, mis on abivahendiks. See klamber koosneb toonitud
laatsedest ja seda kasutatakse paikesevalguse ja pimestuse vahendamiseks. See
parandab ndgemismugavust eredas valguses, muutmata seejuures peamist
funktsiooni, milleks on nadgemisvea korrigeerimine.

4. toode: Paikeseprillide klambriga prilliraamid
Artikkel: vt lisa, 1 kilg

5. riskiklass: | klass (mittesteriilne, ilma mdd6tefunktsioonita)

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

7. viited kasutatud Uhtlustatud standarditele:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

/ //,:ﬁ/’l\ .
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Graz, 23.04.2025 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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatdra: GMDN kods: 32816
EMDN kods: Q02100201

NolUks: Brillu ietvars ir ierice ar diviem uzliktniem, ko nésa acs prieksa. Taja ir
piestiprinatas divas korigéjosas brillu Iécas, ko pacients valka ka redzes
paliglidzekli, lai korigétu redzes defektu(-us). Brillu ietvaru var kombinét art ar
nonemamu saulesbrillu klipu, kas kalpo ka piederums. Sis klipsis sastav no
tonétam Iécam un tiek izmantots saules gaismas un atspiduma mazinasanai.
Tas uzlabo redzes komfortu spilgtd apgaismojuma, nemainot primaro redzes
defekta korekcijas funkciju.

4. produkts: Brillu ietvari ar saulesbrillu klipu
Izstradajums: skatit pielikumu, 1 puse

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

6. lepriek$ aprakstitie deklaracijas priekSmeti atbilst attiecigajai ES Regulai 2017/745
par medicinas iericem, ES Regulai 2016/425 par individualajiem aizsardzibas
lTdzekliem un ES Regulai 1907/2006 REACH.

7. Atsauces uz izmantotajiem saskanotajiem standartiem:

EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

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

7 -
/ 1/t .

Graz, 23.04.2025 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. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
Nomenklatira: GMDN kodas: 32816
EMDN kodas: Q02100201

Paskirtis: Akiniy rémelis yra jtaisas su dviem antveidziais, dévimas priesais akis. Jame
tvirtinami du korekciniai akiniy lesiai, kuriuos pacientas nesioja kaip regéjimo priemone,
kad iStaisyty regéjimo sutrikimus. Akiniy rémelis taip pat gali bati derinamas su
nuimamu akiniy nuo saulés spaustuku, kuris naudojamas kaip priedas. Sj spaustuka
sudaro tamsinti leSiai ir jis naudojamas saulés spinduliams ir atspindZziams mazinti. Jis
pagerina regeéjimo komfortg ryskioje Sviesoje, nekeisdamas pagrindinés regejimo
defekto korekcijos funkcijos.

4. Produktas: Akiniy rémelis su akiniy nuo saulés spaustuku
Straipsnis: zr. Prieda, 1 puse

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

6. Pirmiau apraSyti deklaracijos objektai atitinka atitinkamus ES reglamentg 2017/745
dél medicinos prietaisy, ES reglamentg 2016/425 dél asmeniniy apsaugos
priemoniy ir ES reglamentg 1907/2006 REACH.

7. nuorodos j nhaudotus darniuosius standartus:
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN I1SO 12472:2020.

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

YA .
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Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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ARAwon cupuopPWOoNg

1. Ovopa kai d1etBuvon TOU KATOOKEUAOTA:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria
SRN: AT-MF-000001284

2. H mapouoa dnAwon cupudpewaong ekdideTal UE ATTOKAEIOTIKA €uBUVN TOU

KATAOKEUAOTH.
3. Basis-UDI: 9009507NylorMetal62
OvopaTtoAoyia: Kwdiko¢ GMDN: 32816

Kwdikog EMDN: Q02100201

2KOTTOG: O OKEAETOG YUOAIWV Eival PIa OUOKEUR PE OUO OKEAETOUG TTOU QPOPIETAI
MTTPOOTA aTTO TO YATI. ZTEPEWVEI DUO BIOPOBWTIKOUS PAKOUC YUAAIWY TTOU POPIOUVTAl
atré Tov aoBevh wW¢ OTITIKO BoRbnua yia TN 816pbwaon TNG(TWV) EAATTWHATIKAG(-WV)
opaong(-wv). O OKEAETOG YUOAIWV PTTOPEI ETTIONG VA CUVOUAOTEI PE VA AQAIPOUPEVO
KAITT yuaAIwv nAiou, To 0TT0i0 XpNoIueUEl WG ageooudp. AuTO TO KAITT atToTeAgiTal atrd
QINE QAKOUG Kal XPNOILOTIOIEITAI VIO TH JEiWon Tou NAIAKOU QwTOG Kal TNG
avTavakAaong. BEATILOVEI TNV OTITIKI) AVEDT OTO EVTOVO QWG XwpPig va aAAalel Tnv
TTPWTAPXIK AgIToupyia TNG d16PBWONG TNG EAATTWUATIKAG OpACNG.

4. TMpoiov: MNMAaiolo yuaAiwv opAdoewg PE KAITT YUaAlwv nAiou
ApBpo: BAETTE TTapdpTnUa, 1 TTAEupd

5. KAdon kivduvou: kKAaon | (un atrooTeipwuévo, Xwpig AsiIToupyia

6. Ta oToixeia TNG dNAWONG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AVWTEPW Eival CUNPWVA PE TOV
OXETIKO Kavoviopo EE 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, TOV KAVOVIOUO
EE 2016/425 yia Tov €OTTAIONO ATOWIKNG TTPOCTACIOG KAl TOV Kavovioud EE
1907/2006 REACH.

7. TTAPATTOMUTIEG OTA XPNOIUMOTTOIOUMEVA EVAPUOVIOHEVA TTPOTUTTA!
EN ISO 12312-1:2013, EN ISO 12312-1:2013 + A1:2015, EN ISO 12870:2018, EN
16128:2016, EN ISO 12472:2020.

YTtroypageTai yia Aoyapiacud Kal €€ ovouaTog Tou:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

L.. y LAY ~_ . -

Graz, 23.04.2025 Michael Rahm, CPO Dietmar Hermus, CSO
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