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(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 la
lente da nuoto in diottria monofocale

MODELLO 55155
in tutte le sue varianti (colori e dimensioni):

55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

€ un dispositivo di protezione individuale di categoria 1 secondo il Regolamento (UE) 2016/425 e
un dispositivo medico di classe | (Regola 1 Capo Ill dell’allegato VIII del Regolamento (UE)
2017/745) il cui uso inteso & la protezione degli occhi da lesioni oculari dovute al contatto con
I’'acqua durante la normale attivita natatoria e la correzione di difetti visivi semplici.

Dichiara inoltre che esso & conforme al Regolamento (UE) 2016/425 relativo ai Dispositivi di
Protezione Individuale e al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai Dispositivi Medici e allo
standard BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Presidente del Consiglio di Amministrazione

ou_.L' h':‘ﬁ-\.t'_.ﬂ'.-;‘_:.

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

UDI-DI di base: 8058692NU030Z6
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(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 mofocal corrective lenses for swimming goggles

MODEL 55155
in all their versions (colors and sizes):

55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

are category 1 personal protective equipment according to Regulation (EU) 2016/425 and a class
| medical device (Rule 1 Chapter Ill of Annex VIII of Regulation (EU) 2017/745) whose intended
use is to protect the eyes from eye injuries due to contact with water during normal swimming
activities, and to correct simple visual defects.

Also declares that it is in conformity with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 on Personal
Protective Equipment and Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices and with the standard
BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Chairman of the board of directors

ou-L' A Rt 2 22

Unique manufacturer registration number: IT-MF-000005996

Basic UDI-DI: 8058692NU030Z6
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(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 verres correcteurs monofocaux pour lunettes de natation

MODELE 55155
dans toutes leurs versions (couleurs et dimensions):

55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

sont des dispositifs de protection individuelle de catégorie 1 conformément au Reglement
européen (UE) 2016/425 et représentent un dispositif médical de classe | (Régle 1, Chapitre Ill de
I’'annexe VIIl du Réglement (UE) 2017/745) congu pour protéger les yeux contre les lésions
oculaires liées au contact de I'eau pendant une activité de natation normale et pour corriger les
défauts visuels simples.

Il déclare en outre que ce produit est conforme au Réglement (UE) 2016/425 relatif aux
équipements de protection individuelle et au Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux et a la norme BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Président du Conseil d’Administration

ou.-L' r“—':‘f‘n..t'_mu

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

IUD-ID de base: 8058692NU030Z6
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(DE) EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Centro Style S.p.A., Via G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Mehrwertsteuernummer
02018040127 bestatigt in der Eigenschaft als Hersteller und unter seiner alleinigen
Verantwortung und Haftung, dass die dioptrischen Monofokalgldser fiir Schwimmbrillen

MODELL 55155
in allen seinen Varianten (Farben und Abmessungen):

55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

eine personliche Schutzausristung der Kategorie 1 geméaR Verordnung (EU) 2016/425 ist und ein
Medizinprodukt der Klasse | (Regel 1 Kapitel Il des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745),
dessen vorgesehene Verwendung der Schutz der Augen vor Augenverletzungen durch Kontakt
mit Wasser bei normaler Schwimmaktivitat und die Korrektur einfacher Sehfehler ist.

Der Hersteller erklart auRerdem die Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2016/425 {iber
personliche Schutzausriistungen und der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
sowie der Norm BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Prasident des Verwaltungsrates

ou__L' e Y

Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers: IT-MF-000005996

Basis-UDI-DI: 8058692NU030Z6
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(ES) DECLARACION DE CONFORMIDAD UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, numero IVA
02018040127, en calidad de fabricante, bajo su propia exclusiva responsabilidad, declara que las
lentes de dioptria monofocales para gafas de natacion

MODELO 55155

en todas sus variantes (colores y medidas):

55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

son un dispositivo de proteccion personal de categoria 1 segln el Reglamento (UE) 2016/425 y
un producto sanitario de clase | (Regla 1 Apartado Il del anexo VIII del Reglamento (UE)
2017/745) para la proteccion de la vista contra lesiones oculares debidas al contacto con agua
durante la actividad natatoria y para la correccién de defectos visuales simples.

Asimismo declara que el dispositivo es conforme al Reglamento (UE) 2016/425 relativo a los
equipos de proteccion personal, al Reglamento (UE) 2017/745 relativo a los productos sanitarios
y a la norma BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Presidente del Consejo de Administracion

ou__L' e Y

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

UDI-DI de base: 8058692NU030Z6
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(PT) DECLARAGAO DE CONFORMIDADE UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.2 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, N.2 IVA
02018040127, declara, na qualidade de fabricante e sob a sua propria e exclusiva
responsabilidade, que as lentes didptricas e monofocais para dculos de natagao

MODELO 55155
em todas as suas variantes (cores e dimensoes):

55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

é um equipamento de protegdo individual de categoria 1 de acordo com o Regulamento (UE)
2016/425 e um dispositivo médico de classe | (Regra 1 Capitulo Il do Anexo VIII do Regulamento
(UE) 2017/745), cuja utilizagdo prevista é a protecdo dos olhos de lesdes oculares provocadas
pelo contacto com a dgua durante as atividades de natacdao normais e a correcado de defeitos
visuais simples.

Declara ainda que estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/425 relativo a
Equipamento de Protec&o Individual e o Regulamento (UE) 2017/745 relativo a Dispositivos
Médicos e a norma BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Presidente do Conselho de Administracao

ou__L' e Pt Cg £

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

UDI-DI de base: 8058692NU030Z6
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(NL) EU-OVEREENSTEMMINGSVERKLARING

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italié, btw-nr. IT
02018040127, verklaart in de hoedanigheid van fabrikant onder zijn eigen verantwoordelijkheid
dat de monofocale lenzen op sterkte voor zwembrillen

MODEL 55155

in al zijn varianten (kleur en maten):
55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

een persoonlijk beschermingsmiddel van categorie 1 is volgens de verordening (EU) 2016/425 en
een medisch hulpmiddel van klasse | (Voorschrift 1 Hoofdstuk Il van bijlage VIII van de
verordening (EU) 2017/745) waarvan het beoogde gebruik bestaat in de bescherming van de
ogen tegen oogletsel door contact met water tijdens normale zwemactiviteit en de correctie van
eenvoudige gebreken van het gezichtsvermogen.

De fabrikant verklaart bovendien dat deze in overeenstemming is met de verordening (EU)
2016/425 betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen en met de verordening (EU)
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en met de norm BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Voorzitter van de raad van bestuur

0'-'-1" A e C2g e

Uniek registratienummer van de fabrikant: IT-MF-000005996

Basis UDI-DI: 8058692NU030Z6



centr€sstyle

arouno PreopPle

(CZ) PROHLASENI O SHODE EU

Spole¢nost Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italie, DIC
02018040127, jako vyrobce na svou vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze monofokalni dioptrické
¢ocky pro plavecké bryle

MODEL 55155

ve vSech svych variantach (barvy a velikosti):
55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

jsou osobnim ochrannym prostfedkem 1. kategorie podle nafizeni (EU) 2016/425 a
zdravotnickym prostfedkem tfidy I (pravidlo 1 kapitola Il pFilohy VIII natizeni (EU) 2017/745),
jehoz zamyslenym pouZitim je ochrana oci pred poranénim oci v disledku kontaktu s vodou pfi
bézném plavani a korekce jednoduchych vad zraku.

Rovné? prohlasduje, Ze je v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 tykajicim se osobnich ochrannych
prostfedkd a nafizenim (EU) 2017/745 tykajicim se zdravotnickych prostfedkd a s normou BS
5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Predseda spravni tady

ou__L' e el g e

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

Zakladni UDI-DI: 8058692NU030Z6
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(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 isklju¢ivom vlastitom odgovornoscu izjavljuje da
su monofokalne dioptrijske lece za plivacke naocale

MODEL 55155
u svim svojim inacicama (bojama i dimenzijama):
55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

osobna zastitna oprema kategorije 1 prema Uredbi (EU) 2016/425 i medicinski proizvod I. klase
(pravilo 1. poglavlje lIl. Priloga VIII. Uredbe (EU) 2017/745), Cija je predvidena namjena zastita
ociju od ozljeda koje izaziva dodir s vodom tijekom normalnih plivackih aktivnosti te korekcija
jednostavnih poremedaja vida.

Nadalje, izjavljuje da su one u skladu s Uredbom (EU) 2016/425 o osobnoj zastitnoj opremi, s
Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i s britanskom normom BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Predsjednik Upravnog odbora

ou.-L' r“—’:‘f‘wl'_zﬁu

Jedinstveni registracijski broj proizvodaca: IT-MF-000005996

Osnovni UDI-DI: 8058692NU03076
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(PL) DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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$é, deklaruje, ze
jednoogniskowe soczewki korekcyjne do okularéw ptywackich

MODEL 55155

we wszystkich swoich wariantach (kolorach i rozmiarach):
55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

sg $rodkiem ochrony indywidualnej kategorii 1, zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2016/425, oraz
wyrobem medycznym klasy 1 (Punkt 1, Rozdziat Ill zatgcznika VIII do Rozporzadzenia (UE)
2017/745), przeznaczone do ochrony oczu przed uszkodzeniami wywotanymi kontaktem z woda
podczas normalnych zajeé ptywackich oraz do korekcji zwyktych wad wzroku.

Deklaruje ponadto, iz wyrdb jest zgodny z Rozporzgdzeniem (UE) 2016/425, dotyczgcym
Srodkéw Ochrony Indywidualnej, z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745, dotyczacym wyrobéw
medycznych, oraz z normg BS1077 EN 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Prezes Zarzadu

ou__L' e el g e

Nr rejestru handlowego producenta: IT-MF-000005996

BUDI-DI: 8058692NU030Z6
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(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 monofokalne dioptrické
SoSovky na plavecké okuliare

MODEL 55155

vo vSetkych variantoch (farby a velkosti):
55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

sU v stlade s ustanoveniami Nariadenia (EU) & 2016/425 povazované za osobny ochranny
prostriedok kategdrie 1 a su zdravotnickou pomockou triedy | (Pravidlo 1 Kapitola Il priloha VIl
Nariadenia (EU) ¢. 2017/745), ktorej zamyslanym pouZitim je ochrana o&i pred poskodenim v
dosledku zasiahnutia vodou pri beznom rekreaénom a kondiénom pldvani a korekcia
jednoduchych ocnych vad.

TieZ vyhlasuje, Ze vyrobok spiiia poZiadavky Nariadenia (EU) ¢. 2016/425 o osobnych ochrannych
prostriedkoch, Nariadenia (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych poméckach a je v stlade s
poziadavkami BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Predseda predstavenstva

ou.-L' r“—':‘f‘n..t'_mu

Jedinec¢né registracné Cislo vyrobcu: IT-MF-000005996

Zakladné UDI-DI: 8058692NU030Z6
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(LV) ES ATBILSTIBAS DEKLARACUA

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 raZzotajs ar So apliecina, ka monofokalas
korigéjosas lécas peldbrillem

MODELIS 55155

un visas ta versijas (krasas un izmeri):
55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

ir 1. kategorijas individualie aizsardzibas lidzek|i atbilstosi Regulai (ES) 2016/425, un | klases
mediciniskas ierices (Regulas (ES) 2017/745 VIl pielikuma lll nodalas 1. noteikums), kuras
paredzéts lietot acu aizsardzibai pret savainojumiem, saskaroties ar Gideni parastas peldésanas
laika, ka ari vienkarsu redzes defektu korigésanai.

Tas apliecina ar, ka $is ierices atbilst Regulas (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas
lidzekliem, Regulas (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, un standarta EN
5883:1996 noteikumiem.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesko Konti (Francesco Conti)

Valdes prieksseédétajs

ou__L' e el g e

Unikalais raZzotaja registracijas numurs: IT-MF-000005996

Pamata UDI-DI: 8058692NU030Z6
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(EL) AHAQZH 2YMMOP®QZHZ EE

H Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, etatpikd A.O.M.
02018040127, pe tTnV LSLOTNTA TOU KOTOOKEVLAOTH, SnAwvel uteUBuva OtL SnAwvel umevBuva
OTL oL povoeotlakol dakol SLomTpag yla yuoAld KoAUUBNoNg

MONTEAO 55155

0€ OAEG TIC TAPAAAAYEC TOUG (XPWHLATA KoL LeYEDN):
55155-55159-55255-55259-55263-55267-55271

aroteAoUV PECO OTOULKAC Tipoataciog katnyopiag 1 cuudwva pe tov Kavoviouo (EE) 2016/425
KOLL LOTPOTEXVOAOYLKO Ttpoiov katnyopiag | (Kavovag 1, KedaAato Il tou ocuvnupévou VIl tou
KavoviopoU (EE) 2017/745), n kUpLo xprion Twv omoiwv givat n mpootaoio Twv Hatiwy oo
odOaAukéC PAABEC TTOU odeihovtal otV eMadr] e TO VEPO KATA TLG OUVHOELG KOAUUPBNTLKES
SpacTnPLOTNTEG Ka N SLOPOwWoN AMAWY OTTIKWY EAATTWHATWV.

Emtiong, &nAwvel 6tL cuppopdwvovtal pe tov Kavoviopod (EE) 2016/425 yia to LECO ATOULKAG
npootaciog kal tov Kavoviouo (EE) 2017/745 yia Ta LatpoTteXVoAOYIKA Ttpoiovta, Kabwg Kal pe
To mpoTuTo BS 5883:1996.

Vedano Olona, 01/06/2021

Francesco Conti

Mpoedpog Alolkntikol Tuppouliou

oh__L' -'\r'a‘ﬁ-q.l'_.zdu

Movadikdg aplBuog kataxwplong kataokevaotr: IT-MF-000005996

Baowo UDI-DI: 8058692NU030Z6



