MPG
The Eyewear
Company

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

gemal Verordnung (EU) 2017/745 Giber Medizinprodukte

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

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

3. Basis-UDI: 9009507RimlessTitanium46

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

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

4. Produkt: Brillenfassung
Artikel: siehe Anhang, 1 Seite(n)

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

6. Die oben beschriebenen Erklarungsgegenstande stehen im Einklang mit der einschlagigen EU-
Verordnung 2017/745 tuber Medizinprodukte und der EU-Verordnung 1907/2006 REACH.

7. Verweise auf die verwendeten harmonisierten Normen:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

Unterzeichnet flir und im Namen von:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

EU DECLARATION OF CONFORMITY

in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

1. Name and address of the manufacturer:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

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

3. Base UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenclature: GMDN code: 32816
EMDN code: Q02100201

Intended purpose: An eyeglass frame is a device worn in front of the eye with two temples. It
holds two corrective lenses that serve as a visual aid and are worn by a patient to correct vision
problems.

4. Product: Spectacle frame
Item: see appendix, 1 page(s)

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

6. The items described above comply 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 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

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

A7y
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Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

EU DECLARATION OF CONFORMITY

in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

1. Name and address of the manufacturer:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

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

3. Base UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenclature: GMDN code: 32816
EMDN code: Q02100201

Intended purpose: An eyeglass frame is a device worn in front of the eye with two temples. It
holds two corrective lenses that serve as a visual aid and are worn by a patient to correct vision
problems.

4. Product: Spectacle frame
Item: see appendix, 1 page(s)

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

6. The items described above comply 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 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

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

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

DECLARATION DE CONFORMITE UE

conformément au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

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

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

3. UDI de base: 9009507RimlessTitanium46

Nomenclature: Code GMDN: 32816
Code EMDN: Q02100201

Destination : une monture de lunettes est un dispositif porté devant les yeux et muni de deux
branches. Elle maintient deux verres correcteurs servant d'aide visuelle, qui sont portés par un
patient afin de corriger un ou plusieurs troubles de la vision.

4. Produit : monture de lunettes
Article : voir annexe, 1 page(s)

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

6. Les objets décrits ci-dessus sont conformes au réglement européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux et au réglement européen 1907/2006 REACH.

7. Reéférences aux normes harmonisées utilisées:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

Signé pour et au nom de:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

M

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici

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

2. La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto la sola responsabilita del fabbricante.

3. UDI di base: 9009507RimlessTitanium46

Nomenclatura: Codice GMDN: 32816
Codice EMDN: Q02100201

Destinazione d'uso: una montatura per occhiali € un dispositivo indossato davanti agli occhi con
due stanghette. Fissa due lenti correttive che fungono da ausilio visivo e che vengono indossate
da un paziente per correggere i difetti della vista.

4. Prodotto: montatura per occhiali
Articolo: vedi allegato, 1 paginal/e

5. Classe dirischio: Classe | (non sterile, nessuna funzione di misurazione)

6. Gli oggetti sopra descritti sono conformi al regolamento UE 2017/745 sui dispositivi medici e al
regolamento UE 1907/2006 REACH.

7. Riferimenti alle norme armonizzate utilizzate:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

Firmato per conto e a nome di:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios

1. Nombre y direccién del fabricante:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

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

3. UDI basica: 9009507RimlessTitanium46

Nomenclatura: Cdodigo GMDN: 32816
Cédigo EMDN: Q02100201

Destino previsto: Una montura de gafas es un dispositivo que se lleva delante de los ojos y tiene
dos patillas. Sujeta dos lentes correctoras que sirven como ayuda visual y que el paciente lleva
para corregir defectos de vision.

4. Producto: montura de gafas
Articulo: véase el anexo, 1 pagina(s)

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

6. Los objetos descritos anteriormente cumplen con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios y el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 REACH.

7. Referencias a las normas armonizadas utilizadas:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

Firmado por y en nombre de:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

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

2. Esta declaragédo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

3. UDI de base: 9009507RimlessTitanium46
Nomenclatura: Cdodigo GMDN: 32816
Cédigo EMDN: Q02100201

Finalidade: Uma armacé&o de 6culos é um dispositivo usado na frente dos olhos com duas
hastes. Fixa duas lentes corretivas que servem como auxilio visual, usadas por um paciente para
corrigir defeitos de viséo.

4. Produto: Armacgao de 6culos
Artigo: ver anexo, 1 pagina(s)

5. Classe de risco: Classe | (ndo esterilizado, sem fungéo de medigéo)

6. Os itens descritos acima estdo em conformidade com o regulamento da UE 2017/745 sobre
dispositivos médicos e o regulamento da UE 1907/2006 REACH.

7. Referéncias as normas harmonizadas utilizadas:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

Assinado em nome de:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

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

2. Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos$¢ producenta.

3. Podstawowy numer UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatura: Kod GMDN: 32816
Kod EMDN: Q02100201

Przeznaczenie: Oprawka okularowa to urzadzenie noszone przed oczami, wyposazone w dwa
zauszniki. Stuzy do mocowania dwoéch soczewek korekcyjnych, ktére pacjent nosi w celu korekcji
wad wzroku.

4. Produkt: oprawka okularow
Artykutk: patrz zatgcznik, strona(y) 1

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

6. Opisane powyzej przedmioty sg zgodne z odpowiednim rozporzgdzeniem UE 2017/745 w
sprawie wyroboéw medycznych oraz rozporzgdzeniem UE 1907/2006 REACH.

7. Odniesienia do zastosowanych norm zharmonizowanych:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Podpisano w imieniu i na rzecz:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 (EU) 2017/745 rendelet szerint

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

2. Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot a gyartd kizarolagos felelésségére allitjak ki.

3. Alap-UDl: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatura: GMDN-ko6d: 32816
EMDN-ko: Q02100201

Rendeltetés: A szemivegkeret egy két karral ellatott, a szem el6tt viselt eszkoz. Két korrekcios
szemuveglencsét rogzit, amelyeket a beteg visel a latashibak korrekciojara.

4. Termék: szemuvegkeret
Cikk: lasd melléklet, 1 oldal(ak)

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

6. Afentleirt targyak megfelelnek a vonatkozé 2017/745/EU orvostechnikai eszk6zokrél szolé
rendeletnek és az 1907/2006/EK REACH rendeletnek.

7. Hivatkozasok az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Alairva a nevében és nevében:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

U

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

IZJAVA O SUKLADNOSTI EU

u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima

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

2. Ova izjava o sukladnosti izdana je pod iskljuéivom odgovorno$éu proizvodaca.

3. Osnovni UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatura: GMDN kod: 32816
EMDN kod: Q02100201

Namjena: Okvir za naocale je uredaj koji se nosi ispred oka i ima dva zavojna ruckica. Drzi dvije
korektivne lece koje sluze kao opti¢ka pomagala i koje pacijent nosi radi ispravljanja problema s
vidom.

4. Proizvod: Okvir za naocale
Artikl: vidi prilog, 1 stranica(e)

5. Klasa rizika: Klasa | (nesterilno, bez mjerne funkcije)

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

7. Pozivi na koriStene harmonizirane norme:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

Potpisano u ime i za:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

AOEKINAPALNA 3A CbOTBETCTBUE C
USNCKBAHUATA HA EC

cbrnacHo PernameHT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeAULMHCKUTE U3aenus

1.

VMe n agpec Ha npou3BoanTens:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

Hactosiwara AeKnapauua 3a CbOTBETCTBME Ce n3gaBa noa U3Kn4vnTenHaTta OTroBOPHOCT Ha
npoussoguTenda.

Basos UDI: 9009507RimlessTitanium46

HomeHknaTtypa:  GMDN kog: 32816
EMDN koa: Q02100201

I'Ipep,HasHaquVle: OyHuar pam e yCTpOVICTBO C ABe OPBbXKKU, KOETO Ce HOCK npen o4nuTe. Ta
d)VIKCVIpa ABe Kopurmnpawim newn, KOMTo cnyxart Kato 3puteriHa nomMoLy 1 ce HOCAT OT NauUneHT,
3a Aa Kopurmnpart 3pUuTefniHn aHomarinun.

MpoaykT: Ounna
ApTuKyn: BUX npunoxeHne, 1 ctpaHmua(m)

Knac Ha puck: Knac | (HecTtepunHu, 6e3 usamepsarenHa dyHKUuUS)

OnucaHuTe no-rope npeameTy ca B CboTBeTCTBME C Npunoxumns PernamenTt (EC) 2017/745 3a
MeguumHckute nsgenusa n PernamenTt (EC) 1907/2006 REACH.

MNo3oBaBaHWA Ha U3MNON3BaHNUTE XapMOHU3NPaHW CTaHZapTH:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN 1SO 12472:2020.

lNognucaHo 3a n OT UMETO Ha:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

/’7 /

M/

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO



MPG
The Eyewear
Company

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

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

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

3. UDI de baza: 9009507RimlessTitanium46

Nomenclatura: Cod GMDN: 32816
Cod EMDN: Q02100201

Destinatie: O rama de ochelari este un dispozitiv purtat in fata ochilor, cu doua brate. Aceasta
fixeaza doua lentile de ochelari de vedere care servesc ca ajutor vizual si care sunt purtate de un
pacient pentru a corecta defectele de vedere.

4. Produs: Rama de ochelari
Articol: a se vedea anexa, 1 pagina (pagini)

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

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

7. Referinte la standardele armonizate utilizate:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN 1SO 12472:2020.

Semnat pentru si in numele:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

VYHLASENIE O ZHODNE S NARIADENIM EU

podra nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

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

2. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.
3. Zakladné UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatura: Kéd GMDN: 32816
Kéd EMDN: Q02100201

Urcenie: Okuliare su zariadenie s dvoma stranicami, ktoré sa nosi pred o¢ami. Upevnuje dve
korek&né okuliare sluziace ako pomdcka na videnie, ktoré nosi pacient na korekciu zrakove;j
chyby (zrakovych chyb).

4. Produkt: Okuliare
Clanok: pozri prilohu, 1 strana (strany)

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

6. VysSie uvedené predmety st v sulade s prislusnym nariadenim EU 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach a nariadenim EU 1907/2006 REACH.

7. Odkazy na pouZité harmonizované normy:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Podpisané za a v mene:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

IZJAVA O SKLADNOSTI Z EU

v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc¢kih

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

2. Taizjava o skladnosti je izdana pod izkljuéno odgovornostjo proizvajalca.

3. Osnovna UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatura: GMDN-koda: 32816
EMDN-koda: Q02100201

Namen uporabe: Okvir za o¢ala je pripomocéek z dvema ro¢ajema, ki se nosi pred oémi. Na njej
sta pritrijena dva korekcijska stekla, ki jih nosi pacient za korekcijo vida.

4. lzdelek: Okvir za oCala
Clen: glej prilogo, 1 stran(i)

5. Razred tveganja: Razred | (ni sterilno, nima merilne funkcije)

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

7. Sklicevanja na uporabljene usklajene standarde:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Podpisano za in v imenu:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

/// /

.

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

PROHLASENI O SHODE S EU

podle narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich

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

2. Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

3. Zakladni UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatura: Kéd GMDN: 32816
Kéd EMDN: Q02100201

Ugel pouziti: Brylové obruby jsou zafizeni s dvéma stranicemi, které se nosi pred ogima.
Upeviuje dvé korekéni ¢ocky slouzici jako pomUcka pro zrak, které pacient nosi za ucelem
korekce vad zraku.

4. Produkt: Brylové obruby
Clanek: viz ptiloha, 1 strana(y)

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

6. VySe popsané pfedméty 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 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Podepsano za a jménem:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

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

2. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan valmistajan yksinomaisella vastuulla.

3. Perus-UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nimikkeisto: GMDN-koodi: 32816
EMDN-koodi: Q02100201

Kayttotarkoitus: Silmalasikehys on silmien edessa kaytettava laite, jossa on kaksi sangaa. Se
kiinnittda kaksi nadnkorjauslasia, joita potilas kayttda naénvirheiden korjaamiseen.

4. Tuote: Silmalasikehys
Tuote: katso liite, 1 sivu(t)

5. Riskiluokka: Luokka | (ei steriili, ei mittaustoimintoa)

6. YIIa kuvatut selityskohteet ovat EU:n asiaa koskevan asetuksen 2017/745 (1aakinnallisista
laitteista) ja EU:n asetuksen 1907/2006 (REACH) mukaisia.

7. Viittaukset kaytettyihin yhdenmukaistettuihin standardeihin:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Allekirjoitettu puolesta ja nimissa:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz

A7y

U

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

enligt forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

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

2. Denna férsakran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

3. Grundlaggande UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatur: GMDN-kod: 32816
EMDN-kod: Q02100201

Avsedd anvandning: En glasdgonbage ar en anordning som bars framfér dgonen och har tva
skalmar. Den haller fast tva korrigerande glaségonlinser som anvands som synhjalpmedel och
bars av en patient for att korrigera synfel.

4. Produkt: Glaségonbage
Artikel: se bilaga, 1 sida(or)

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

6. Ovan beskrivna foremal for forklaring ar i 6verensstammelse med relevant EU-férordning
2017/745 om medicintekniska produkter och EU-férordning 1907/2006 REACH.

7. Hanvisningar till de harmoniserade standarder som anvants:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

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

A7y

// {1/ :;/'f/’d!%/"\-r%--, -

Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO




MPG
The Eyewear
Company

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

1. Navn og adresse pa producenten:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2. Denne overensstemmelseserkleering udstedes pa producentens eget ansvar.

3. Grundlaeggende UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatur: GMDN-kode: 32816
EMDN-kode: Q02100201

Anvendelsesformal: En brillestel er en anordning, der baeres foran gjnene, med to staenger. Den
fastger to korrigerende brilleglas, der fungerer som synshjeelpemiddel, og som baeres af en
patient for at korrigere synsfejl.

4. Produkt: Brillestel
Artikel: se bilag, 1 side(r)

5. Risikoklasse: Klasse | (ikke steril, ingen malefunktion)

6. venstaende beskrivelse er i overensstemmelse med den relevante EU-forordning 2017/745 om
medicinsk udstyr og EU-forordning 1907/2006 REACH.

7. Henvisninger til de anvendte harmoniserede standarder:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Underskrevet for og pa vegne af:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON

in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

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

2. Kaesolev vastavusdeklaratsioon on valja antud tootja ainuvastutusel.

3. Podhi-UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatuur: GMDN-kood: 32816
EMDN-kood: Q02100201

Kasutuseesmark: Prilliraam on silmade ees kantav seade, millel on kaks sanga. See kinnitab
kaks nagemisabivahendina kasutatavat korrigeerivat prilliklaasi, mida patsient kannab
nagemishaire(te) korrigeerimiseks.

4. Toode: prilliraam
Artikkel: vt lisa, 1 lehekiilg(ed)

5. Riskiklass: klass | (mitte-steriilne, iima médtefunktsioonita)

6. Eespool kirjeldatud selgitused 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 16128:2025, EN ISO 12472:2020.

Allkirjastatud ja nimel:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par medicinas iericém

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

2. S atbilstibas deklaracija ir izsniegta razotaja vieniga atbildiba.

3. Bazes UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatdra: GMDN kods: 32816
EMDN kods: Q02100201

Paredzétais lietojums: Brilles ir ierice ar diviem katiniem, ko valka uz acim. Ta fiksé divas
korekcijas brilles, kas kalpo ka redzes paliglidzeklis un ko pacients valka, lai korigétu redzes
traucéjumus.

4. Produkts: brillu ietvars
Prece: skatit pielikumu, 1 lappuse(s)

5. Riska klase: | klase (nesterils, bez mérisanas funkcijas)

6. lepriek$ aprakstitie izskaidrojamie priekS8meti atbilst attiecigajai ES regulai 2017/745 par
medicinas iericém un ES regulai 1907/2006 REACH.

7. Atsauces uz izmantotajam saskanotajam standartam:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Parakstits varda un uzdevuma:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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Graz, 04.02.2026 Michael Rahm, CPO
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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

pagal Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy

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

2. Si atitikties deklaracija iSduodama gamintojo atsakomybe.

3. Bazinis UDI: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatdra: GMDN kodas: 32816
EMDN kodas: Q02100201

Paskirtis: Akiniai yra ant akiy neSiojamas prietaisas su dviem kojelémis. Jis tvirtina du korekcinius
akinius, kurie yra regos pagalba ir kuriuos pacientas neSioja, kad koreguoty regos sutrikimus.

4. Produktas: akiniy rémelis
Preké: zr. prieda, 1 puslapis (-iai)

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

6. Auksciau aprasSyti objektai atitinka atitinkamg ES reglamentg 2017/745 dél medicinos prietaisy ir
ES reglamentg 1907/2006 REACH.

7. Nuorodos j taikytus suderintus standartus:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Pasirayta uz ir vardu:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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AHAQZH 2 YMMOP®Q2HZ EE

oUp@wva Je Tov Kavoviouo (EE) 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA

1. Ovopa kail dielBuvaon TOU KATAOKEUAOTH:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

2.  Hmapoloa dSAAWGCN CUPPOPPWONG eKOIOETAI UTTO TNV ATTOKAEIOTIKI €UBUVN TOU KOTAOKEUQGTH.

3. Baoikég UDIL: 9009507RimlessTitanium46

OvopatoAoyia: Kwdikég GMDN: 32816
Kwdikog EMDN: Q02100201

Mpoopiouds: O okeAETOS YUAAIWY gival JIa CUOKEUR TTOU QOPIETAI ITTPOCTA aTTo Ta PATIO KAl
O1a0£Te1 OUOo Bpayioves. ZTepewvel dUO B10pOBWTIKOUG PAKOUG TTOU XPNCTIKMEUOUV WG OTITIKN BorBeia
Kal @oplouvTal atéd évav agBevr] yia Tn 016pBwaon TTPORANUATWY 6pacnG.

4. Tlpoidv: ZkeAeTOS YyuaAiwv
ApBpo: BA. TapdpTtnua, 1 oeAida(eg)

5. Karnyopia kivduvou: Katnyopia | (un ammooTeipwpévo, Xwpig Asitoupyia HETpnong)

6. Ta avTikeiyeva TTou TTEPIypA@OVTal TTAPATTAvVW £ival oUP@WVA PE TOV OXETIKO Kavovioud Tng EE
2017/745 yia 10 10TpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Kal Tov Kavoviouo Tng EE 1907/2006 REACH.

7. TlopaTTouTréG OTOUG EVOPUOVIOHEVOUG TTPOTUTTOUG TTOU XPNOIOoTIoIRenkav:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN 1SO 12472:2020.

YT1royeypauu£évo yia Kal ¢ ovouaTog:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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EU-CONFORMITEITSVERKLARING

pagal Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy

1. Naam en adres van de fabrikant:
MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz, Austria

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

3. Basis-UDI: 9009507RimlessTitanium46

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.

4. Product: brilmontuur
Artikel: zie bijlage, 1 pagina('s)

5. Risicoklasse: klasse | (niet steriel, geen meetfunctie)

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

7. Verwijzingen naar de gebruikte geharmoniseerde normen:
EN ISO 12870:2018, EN 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Ondertekend voor en namens:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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DIKJARAZZJONI TA' KONFORMITA TAL-UE

skont ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar l-apparati medici

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

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

3. UDI baziku: 9009507RimlessTitanium46

Nomenklatura: Kodi¢i GMDN: 32816
Kodi¢i EMDN: Q02100201

Uzu mahsub: Qafas ta' nuccalijiet huwa apparat li jitibbes quddiem I-ghajn b'zewg grun. Jzomm
zew(q lenti korrettivi li jservu bhala ghajnuna viziva u jintlibsu minn pazjent biex jikkoregu problemi
fil-vizjoni.

4. Prodott: Qafas ta' nuccalijiet
Oggett: ara I-appendici, pagna(i) 1

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

6. L-oggetti deskritti hawn fugq huma konformi 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 16128:2025, EN I1SO 12472:2020.

Iffirmat ghal u fisem:

MPG GmbH, Liebenauer Tangente 4, 8041 Graz
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