EU Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

ESSILOR INTERNATIONAL,

Represented by Marta Alfaro,

147, rue de Paris, 94220 Charenton FRANCE Tél.: (33} 172 94 86 86
E-mail: alfarom@essilor.eu

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend gelisteten Medizinprodukte der Verordnung (EU) 2017-
745 (MDR) entsprechen und alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang [
der Verordnung erfiillen.

We declare under our sole responsibility that the following listed medical devices comply with Regulation (EU) 2017-
745 (MDR) and meet all applicable basic safety and performance requirements according to Annex I of the regulation.

Produktbezeichnung/ Product details

Brillengldser zur Korrektion von Fehlsichtigkeiten und zum Ausgleich von Funktionsdefiziten der Augen. Die einzelnen
Varianten sin im Essilor Inter. Anhang giiltig ab 10.07.2020 enthalten.

Spectacle lenses intended to be used for correction of the eye. The single types are listed in the Essilor Inter. Annex
valid from 10.07.2020.

Klassifizierung/ Classification
Brillengliser sind Medizinprodukte der Klasse 1 nach Anhang V11, Regel 1, der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR).
Spectacle lenses are Medical Devices Class 1 according to Annex VIII, rule 1 of Regulation (EU) 2017/745,

Angewandt harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente
Applied harmonised standards, national standards or other normative documents

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
DIN EN ISO 8980-1&2&3&4&5 DIN EN ISO 14889
DIN EN IS0 21987

Konformitatshewertungsverfahren / Conformity assessment procedure

Diese EU Konformitatserklarung wird ausgestellt, nachdem die technische Dokumentation gemif} den Anhéngen Il und
Il der Verordnung (EU) 2017 /745 erstelit wurde.

This EU declaration of conformity is issued after drawing up the technical documentation set out in Annexes 1l and Ili of
Regulation (EU) 2017/745.

Giltigkeit/ Validity

Kein Ablaufdatum, Bis zur Anderung des Essilor Inter, Anhang (mit gelisteten Produkten).
No expirity date until the change of the Essilor Inter. Annexe (with listed Products).

Freiburg den 09.11.2022

Alexander Mohr / Geschaftstiihrer

Produktliste: Giiltig fiir alle Produkte der aktuellen Essilor Preisliste.
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