centr€sstyle

arouno PreopPle

(IT) DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, partita IVA
02018040127, in qualita di fabbricante, sotto la propria esclusiva responsabilita, dichiara che
I'occhiale da lettura con lenti fotocromatiche

MODELLO R0682
in tutte le sue varianti (colori e dimensioni):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

€ un dispositivo medico di classe | (Regola 1 Capo Il dell’allegato VIII del Regolamento (UE)
2017/745) conforme al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai Dispositivi Medici e alla norma EN
14139:2010, il cui uso inteso & la correzione del difetto visivo della presbiopia semplice e,
limitatamente alla funzione protettiva delle lenti, un dispositivo di protezione di categoria 1
conforme alle disposizioni previste dal Regolamento (UE) 2016/425 e alla norma tecnica EN ISO
12312-1:2022

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Presidente del Consiglio di Amministrazione

Oh-L. A Bt L e

Numero di registrazione unico del fabbricante: IT-MF-000005996

UDI-DI di base: 8058692PR035ZH



centr€sstyle

arouno PreopPle

(EN) EU DECLARATION OF CONFORMITY

Centro Style S.p.A., via G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italy, VAT ID code
02018040127, in its capacity as the manufacturer, hereby declares, under its sole responsibility, that
the reading glasses with photochromic lenses

MODEL R0682
in all its variants (colors and sizes):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

are a Class | medical device (Rule 1, Chapter Il of Annex VIII of Regulation (EU) 2017/745) in
conformity with the provisions of (EU) Regulation 2017/745 on Medical Devices and with the
standard EN 14139:2010. The intended use is the correction of simple presbyopia visual defect, and,
limited to the protective function of the lenses, it is a personal protective equipment of category |
that complies with the provisions of the Regulation (EU) 2016/425 and of the EN ISO 12312-1:2022
standard.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti
Chairman of the Board of Directors

ou.-L' A Bty €2 £

Unique Manufacturer Registration Number: IT-MF-000005996
Basic UDI-DI: 8058692PR035ZH



centr€sstyle

arouno PreopPle

(FR) DECLARATION DE CONFORMITE UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italie, numéro
d’identification TVA 02018040127, déclare en tant que fabricant et sous sa seule responsabilité,
que les lunettes de lecture avec verres photochromiques

MODELE R0682
dans toutes leurs versions (couleurs et dimensions):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

représentent un dispositif médical de classe | (Régle 1, Chapitre Ill de I'annexe VIII du Reglement
(UE) 2017/745) conforme au Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et a la
norme EN 14139:2010, congu pour corriger le défaut visuel de la presbytie simple et, limitée a la
fonction de protection des verres, un équipement de protection individuelle de catégorie |
conforme aux dispositions du Réglement (UE) 2016/425 et a la norme technique EN ISO 12312-
1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Président du Conseil d’Administration

ou.-L' A Pty €2 £

Numéro d'enregistrement unique du fabricant: IT-MF-000005996

IUD-ID de base: 8058692PR035ZH



centr€sstyle

arouno PreopPle

(DE) EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Centro Style S.p.A., via G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italien,
Mehrwertsteuernummer 02018040127 bestatigt in der Eigenschaft als Hersteller und unter seiner
alleinigen Verantwortung und Haftung, dass die Lesebrille mit phototropen Glasern

MODELL R0682
in allen seinen Varianten (Farben und Abmessungen):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

ein Medizinprodukt der Klasse | ist (Regel 1, Kapitel Il des Anhangs VIII der Verordnung (EU)
2017/745), das der Verordnung (EU) 2017/745 lGber Medizinprodukte sowie der Norm EN
14139:2010 entspricht.

Der vorgesehene Verwendungszweck ist die Korrektur der Fehlsichtigkeit bei einfacher Presbyopie.
In Bezug auf die Schutzfunktion der Glaser handelt es sich zudem um eine personliche
Schutzausristung der Kategorie 1 konform ist mit der Verordnung (EU) 2016/425 und mit der
technischen Norm EN I1SO 12312-1:2022

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Prasident des Verwaltungsrates

ou.-L‘ A Bty €2 2.2



centr€sstyle

arouno PreopPle

Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers: IT-MF-000005996

Basis-UDI-DI: 8058692PR035ZH

(NL) EU-OVEREENSTEMMINGSVERKLARING

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italié, btw-nummer IT
02018040127, verklaart in de hoedanigheid van fabrikant, op eigen verantwoordelijkheid dat de
leesbril met fotochromatische lenzen

MODEL R0682
in al zijn varianten (kleur en maten):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

een medisch hulpmiddel van klasse | is (Regel 1, Hoofdstuk Il van Bijlage VIIl van Verordening (EU)
2017/745), in overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen en met de norm EN 14139:2010. De beoogde toepassing is de correctie van het
visuele defect van ouderdomsverziendheid. Wat betreft de beschermende functie van de lenzen is
het bovendien een persoonlijke beschermingsuitrusting van categorie 1, conform Verordening (EU)
2016/425 en de technische norm EN ISO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Voorzitter van de raad van bestuur

gu_-L. Ar'aiﬂ-q.l’_ad.r_a.

Uniek registratienummer van de fabrikant: IT-MF-000005996

Basis UDI-DI: 8058692PR035ZH



centr€sstyle

arouno PreopPle

(ES) DECLARACION DE CONFORMIDAD UE

Centro Style S.p.A., Calle G. D. Martinengo n.2 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, cédigo IVA
02018040127, como fabricante, bajo la propia y exclusiva responsabilidad, declara que las gafas de
lectura con lentes fotocromaticas

MODELO R0682
en todas sus variantes (colores y tamafios):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

son un producto sanitario de clase | (Regla 1, Capitulo Il del Anexo VIII del Reglamento (UE)
2017/745), conforme al Reglamento (UE) 2017/745 relativo a los productos sanitarios y a la norma
EN 14139:2010.

El uso previsto es la correccién del defecto visual de la presbicia simple y, en lo que respecta a la
funcion protectora de las lentes, constituye también un equipo de proteccién individual de
categoria 1, conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/425 y a la norma técnica EN I1SO
12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Presidente del Consejo de Administracion

ou.-L' e e g o



centr€sstyle

arouno PreopPle

Numero de registro unico del fabricante: IT-MF-000005996

UDI-DI bésico: 8058692PR035ZH

(PT) DECLARAGAO DE CONFORMIDADE UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Itdlia, N.2 IVA
02018040127, em qualidade de fabricante, sob a prdpria responsabilidade exclusiva, declara que
os 6culos de leitura com lentes fotocromaticas

MODELO R0682
em todas as suas variantes (cores e dimensoes):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

sdo um dispositivo médico de classe | (Regra 1, Capitulo Ill do Anexo VIl do Regulamento (UE)
2017/745), em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos Dispositivos Médicos e
com a norma EN 14139:2010.

A sua utilizagdo prevista é a corregao do defeito visual da presbiopia simples e, no que diz respeito a
funcdo protetora das lentes, trata-se igualmente de um equipamento de protecdo individual de
categoria 1, em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/425 e com a norma técnica EN ISO
12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Presidente do Conselho de Administracao
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arouno PreopPle

ou.-L' A Rl Lz o

Numero de registo Unico do fabricante: IT-MF-000005996

UDI-DI basico: 8058692PR035ZH

(BG) EC AEKNAPALINA 3A CbOTBETCTBUE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, faHbyeH Homep
02018040127, kaTo NpoM3BOANTEN, HA CBOAT €AMHCTBEHA OTFTOBOPHOCT, AEKNAPUpPa, Ye oumaata
3a yeTeHe ¢ GOTOXPOMATUYHM NeLm

MO/E/1 R0682
BbB BCUYKUTE MYy BapuaHTU (LLBETOBE U1 pasmepu):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

npeacTaBasBaT MeanUnHCKO usgenune ot Knac | (Mpasuno 1, Fnasa lll ot MNpunoxxexue VIl Ha
PernameHT (EC) 2017/745), B cvoTeTcTBue ¢ PernameHT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeAULMHCKUTE
nsgenma un ¢ Hopmata EN 14139:2010.

MpeaHasHaYeHMETO UM e KOPEKLMA Ha 3PUTENHO HapyLeHWe, NPUUYMHEHO OT OOMKHOBEHA
npecébuonus, a Lo ce OTHAcA A0 3alMTHaTa GYHKLUMA Ha NlellnTe — Te CbLlo NpeacTaBasBaT
CPeAcTBO 3a /IMYHA 3aWMTa OT KaTeropus 1, B CbOTBETCTBME C M3MCKBaHMUATA Ha PernameHT (EC)
2016/425 v TexHn4eckus ctaHgapt EN 1SO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026



centr€sstyle

arount PecopPle
Francesco Conti

Mpeaceaaten Ha cbBeTa Ha AMPEKTOpUTE

ou.-L' e R g 2

YHWKaneH perncrpaumoHeH Homep Ha npounssogutens: IT-MF-000005996

OcHoseH UDI-DI: 8058692PR035ZH

(CZ) PROHLASENI O SHODE EU

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Itélie, DIC 02018040127,
jako vyrobce na svou vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze bryle na ¢teni s fotochromatickymi ¢oc¢kami

MODEL R0682
ve vSech svych variantach (barvy a velikosti):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

jsou zdravotnickym prostfedkem tfidy | (pravidlo 1 kapitola lll pfilohy VIl nafizeni (EU) 2017/745), v
souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a normou EN 14139:2010.

Jejich zamyslenym pouzitim je korekce zrakové vady zplsobené prostou presbyopii a — pokud jde o
ochrannou funkci ¢ocek — se rovnéz jedna o osobni ochranny prostfedek kategorie 1, v souladu s
pozadavky nafizeni (EU) 2016/425 a technickou normou EN 1SO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Pfedseda spravni tady



centr€sstyle

arouno PreopPle

Oh-L. A Bt Gz o

Jedinec€né registracni Cislo vyrobce: IT-MF-000005996

Z3akladni UDI-DI: 8058692PR035ZH

(HR) EU 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

Centro Style S.p.A., Via G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italija, PDV id.
br. 02018040127, u svojstvu proizvodaca pod iskljuc¢ivom vlastitom odgovornoscu izjavljuje da su
naocale za Citanje s fotochromatskim le¢ama

MODEL R0682
u svim svojim inacicama (bojama i dimenzijama):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

je medicinski uredaj klase | (Pravilo 1, Poglavlje Ill Priloga VIIl Uredbe (EU) 2017/745), u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima i normom EN 14139:2010.

Predvidena namjena je ispravljanje ostecenja vida zbog jednostavne presbiopije, a Sto se tice
zastitne funkcije leca, takoder je to osobna zastitna oprema kategorije 1 u skladu s odredbama
Uredbe (EU) 2016/425 i tehnickom normom EN SO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026



centr€sstyle

arount PecopPle
Francesco Conti

Predsjednik Upravnog odbora

Oh_-L. /"ﬁ"f!-\.(_.uu

Jedinstveni registracijski broj proizvodaca: IT-MF-000005996

Osnovni UDI-DI: 8058692PR035ZH

(SK) EU VYHLASENIE O ZHODE

Centro Style S.p.A. so sidlom via G. D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Taliansko, IC DPH
02018040127, ako vyrobca na vlastni zodpovednost vyhlasuje, Ze dioptrické okuliare na ¢itanie s
fotochromatickymi soSovkami

MODEL R0682
vo vsetkych variantoch (farby a velkosti):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

su zdravotnickym zariadenim triedy | (Pravidlo 1 Kapitola Ill priloha VIII Nariadenia (EU) 2017/745), v
stlade s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych zariadeniach a normou EN 14139:2010.

Predpokladané poutZitie je korekcia zrakovych poruch spésobenych jednoduchou presbyopiou a
pokial ide o ochrannu funkciu SoSoviek, ide tieZ o osobnu ochrannu vystroj kategérie 1, v sulade s
poziadavkami nariadenia (EU) 2016/425 a technickou normou EN ISO 12312-1:2022.



centr€sstyle

arouno reoPle
Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Predseda predstavenstva

ou.-L‘ A Bty €2 2.2

Jedinecéné registracné Cislo vyrobcu: IT-MF-000005996

Zakladné UDI-DI: 8058692PR035ZH

(SLO) 1ZJAVA EU O SKLADNOSTI

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italija, ID za DDV
02018040127, kot proizvajalec pod svojo izklju¢no odgovornost izjavlja, da bralna ocala s foto-
kromatskimi lecami

MODEL R0682
v vseh svojih razlicicah (barvah in velikostih):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

medicinski pripomocek razreda | (Pravilo 1, Poglavje Il Priloge VIII k Uredbi (EU) 2017/745), v skladu
z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih in standardom EN 14139:2010.



centr€sstyle

arounp Pecorle
Namenjena uporaba je korekcija vidne napake pri enostavni prezbiopiji, in glede zas¢itne funkcije
le¢, izdelek prav tako velja za osebno varovalno opremo kategorije 1 v skladu z dolo¢bami Uredbe
(EU) 2016/425 in tehniénim standardom EN 1SO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Predsednik upravnega odbora

au.-L. J‘-"“!ﬂ-\.t’..tﬁu

Enotna registrska Stevilka proizvajalca: IT-MF-000005996

Osnovni UDI-DI: 8058692PR035ZH

(PL) DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Wiochy, NIP 02018040127,
jako producent i na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, deklaruje, ze okulary do czytania z
soczewkami fotochromowymi

MODEL R0682
we wszystkich swoich wariantach (kolorach i rozmiarach):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

sg wyrobem medycznym klasy | (Reguta 1, Ustep lll zatgcznika VIl do Rozporzadzenia (UE)
2017/745), zgodnym z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 dotyczgcym wyrobdéw medycznych oraz z
normg EN 14139:2010.



centr€sstyle

arouno PreopPle

Zamierzonym zastosowaniem jest korekcja wady wzroku zwigzanej z prostg prezbiopig, a w zakresie
funkcji ochronnej soczewek — produkt ten stanowi réwniez srodek ochrony indywidualnej kategorii
1, zgodny z przepisami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz z norma techniczng EN I1SO 12312-
1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Prezes Zarzadu

OD-L' A R Cag 2

Nr rejestru handlowego producenta: IT-MF-000005996

BUDI-DI: 8058692PR035ZH

(RO) DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, cod de platitor TVA
02018040127, in calitate de producator, declara pe propria raspundere ca ochelarii de citit cu lentile
fotocromatice

MODELUL R0682
n toate variantele acestora (culori si dimensiuni):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

sunt un dispozitiv medical de clasa | (Regula 1, Capitolul Ill din Anexa VIII a Regulamentului (UE)
2017/745), in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si cu
standardul EN 14139:2010.



centr€sstyle

arouno rPecorle
Utilizarea prevazuta este corectarea deficientei de vedere cauzate de prezbiopia simpla si, in ceea ce
priveste functia de protectie a lentilelor, produsul este, de asemenea, un echipament individual de
protectie de categoria 1, conform dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/425 si standardului tehnic
EN ISO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Presedintele Consiliului de Administratie

Oh-L. A Bt C2g £

Numar unic de inregistrare al producatorului: IT-MF-000005996

UDI-DI de bazd: 8058692PR035ZH

(EL) AHAQZH ZYMMOP®QZHZ EE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, etaipwo A.M.M.
02018040127, pe tTnVv LSLOTNTA TOU KATOOKEVLAOTH, SNAWVEL UTtEVBUVA OTL TA YUOALA OVAYVWONG e
dwToXpwWHLKOUG dakoug

MONTEAO R0682
0€ OAEG TIG TAPAAAAYEG TOUG (XPWHLATA KoL LeYEDN):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300



centr€sstyle

arouno rPecorle
elval Latpoteyvoloyiko mpoidv khaong | (Kavovag 1, Kepalato Il tou Napaptripatog VI tou
KavoviopoU (EE) 2017/745), cuudwva pe tov Kavoviopo (EE) 2017/745 yia To. LOTPOTEXVOAOYLKA
npoiovta kal to mpotuno EN 14139:2010.

H mpoPAendpevn xpnon ivat n S16pbwan tng omtikng PAABNG Adyw amAng npecBuwriog KoL, 6Gov
adopd TN MPOCTATEUTIKI AELTOUpYLa TV POKWY, TO TTPOIoV Bewpeital eMiong LECO ATOULKAG
npootaciog katnyopiog 1, cuudwva pe tov Kavoviouo (EE) 2016/425 kat to texviko mipoturo EN ISO
12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Mpoedpog Alolkntikou TuppBouliou

ou_-L. A Dt g 2

Movabikog aplBuog kataxwplong kataokevaoth: IT-MF-000005996

Baowo UDI-DI: 8058692PR0O35ZH

(LV) ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Centro Style S.p.A., via G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italija, PVN ID kods
02018040127, vienigi uz savu atbildibu un sava varda ka razotajs ar So apliecina, ka brilles lasiSanai ar
fotohromiskam lécam

MODELIS R0682,
un visas ta versijas (krasas un izméri):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300



centr€sstyle

arounp Pecorle
ir | klases medicinas ierice (Regulas (ES) 2017/745 VIII pielikuma Ill nodalas 1. noteikums), kas atbilst
Regulai (ES) 2017/745 kas attiecas uz mediciniskam iericém, un standarta EN 14139:2010
noteikumiem.

To paredzétais lietojums ir redzes defekta — vienkarsas presbiopijas — korekcija, un attieciba uz lécu
aizsargfunkciju produkts tiek uzskatits arT par 1. kategorijas individualas aizsardzibas lidzekli, kas
atbilst Regulas (ES) 2016/425 prasibam un tehniskajam standartam EN I1SO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti

Valdes priekssédétajs

OD-L' A o C2g 2

Unikalais raZotaja registracijas numurs: IT-MF-000005996

Pamata UDI-DI: 8058692PR035ZH

(SV) EU-FORKLARING OM OVERENSSTAMMELSE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italien,
momesregistreringsnummer 02018040127, i egenskap av tillverkare och under eget ansvar,
forklarar harmed att lasglaségonen med fotokromatiska linser

MODELL R0682
i alla dess varianter (farger och storlekar):
R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-



centr€sstyle

arouno PreopPle
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

ar en medicinteknisk produkt av klass | (Regel 1 Kapitel Il i bilaga VIII till Férordning (EU)
2017/745), i 6verensstaimmelse med Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
och standarden EN 14139:2010.

Avsedd anvandning ar att korrigera synfel vid enkel presbyopi och, i begransad utstrackning for
linsens skyddsfunktion, en personlig skyddsutrustning av kategori 1, i enlighet med
bestammelserna i Forordning (EU) 2016/425 och den tekniska standarden EN ISO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti
Ordférande i styrelsen

ou..L' /\r"-dn.‘.(_#du

Tillverkarens unika registreringsnummer: IT-MF-000005996
Grundlaggande UDI-DI: 8058692PR035ZH

(F1) EU-YHTEENSOPIVUUSVAKUUTUS

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, ALV-tunnus
02018040127, valmistajana ja omalla vastuullaan vakuuttaa, etta valokromaatilla linssilla
varustetut lukulasit



centr€sstyle

arouno PreopPle
MALLI R0O682

kaikissa sen muunnelmissa (varit ja koot):

R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

on I-luokan ladkinnallinen laite (Sdannds 1, Luku 11, liite VIII Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksesta (EU) 2017/745), joka on asetuksen (EU) 2017/745 mukainen ladkinnallisten
laitteiden osalta ja EN 14139:2010 -standardin mukainen.

Sen tarkoitettu kdyttd on yksinkertaisen presbyopian aiheuttaman nakovian korjaaminen ja vain
linssien suojaustoimintoa koskien se on myds henkilokohtainen suojausvaline luokassa 1, joka on
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/425 ja teknisen standardin EN I1SO
12312-1:2022 mukainen.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti
Hallitusneuvoston puheenjohtaja

ou.-L‘ A Bty €2 2.2

Valmistajan yksil6llinen rekisterinumero: IT-MF-000005996
Perus UDI-DI: 8058692PR035ZH

(DA) EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING



centr€sstyle

arounp Pecorle
Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italien, momsnummer
02018040127, erkleerer som producent og under eget ansvar, at leesebriller med fotokromatiske
linser

MODEL R0682

i alle dens varianter (farver og stgrrelser):
R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

er et medicinsk udstyr af klasse | (Regel 1, Kapitel Il i bilag VIII til forordning (EU) 2017/745), i
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og standarden EN
14139:2010.

Den tilsigtede anvendelse er korrektion af synsfejl ved simpel presbyopi og, hvad angar linsernes
beskyttende funktion, er det et personligt beskyttelsesudstyr i kategori 1, der overholder
bestemmelserne i forordning (EU) 2016/425 og den tekniske standard EN 1SO 12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti
Bestyrelsesformand

ou.-L' A—MLM.;_}

Producentens unikke registreringsnummer: IT-MF-000005996
Basis UDI-DI: 8058692PR035ZH

(NO) ERKLARING OM OVERENSSTEMMELSE MED EU-REGELVERK



centr€sstyle

arounp Pecorle
Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, MVA-nummer
02018040127, som produsent og pa sitt eget ansvar, erklarer at lesebrillene med
fotokromatiske linser

MODELL R0682

i alle sine varianter (farger og stgrrelser):
R068253002100-R068253002150-R068253002200-R068253002250-R068253002300-
R068253008100-R068253008150-R068253008200-R068253008250-R068253008300-
R068253010100-R068253010150-R068253010200-R068253010250-R068253010300

er et medisinsk utstyr av klasse | (Regel 1 Kapittel lll i Vedlegg VIII til Forordning (EU) 2017/745), i
samsvar med Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr og standarden EN 14139:2010.

Den tiltenkte bruken er korrigering av synsfeilen for enkel presbyopi, og nar det gjelder den
beskyttende funksjonen til linsene, er produktet ogsa et personlig verneutstyr i kategori 1 i
samsvar med bestemmelsene i Forordning (EU) 2016/425 og den tekniske standarden EN I1SO
12312-1:2022.

Vedano Olona, 13/01/2026

Francesco Conti
Styreleder

Produsentens unike registreringsnummer: IT-MF-000005996
Grunnleggende UDI-DI: 8058692PR035ZH



