centr€sstyle

arouno Peorle
(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 sole con clip-
in da vista

MODELLO S0548

in tutte le sue varianti (colori e dimensioni):
S054800037030-S054800141004-S054800331059

€ un dispositivo di protezione di categoria 1 conforme alle disposizioni previste dal Regolamento (UE)
2016/425, alla norma tecnica EN I1SO 12312-1:2022 e un dispositivo medico di classe | (Regola 1 Capo Il
dell’allegato VIII del Regolamento (UE) 2017/745), il cui uso inteso & I'associazione a lenti oftalmiche per
la correzione di difetti visivi, conforme al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai Dispositivi Medici e alla
norma EN ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Presidente del Consiglio di Amministrazione

ou.-L' A-':lﬂ-q.l.'_m.;_a

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

UDI-DI di base: 805869250001ZC
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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 clip-in
prescription sunglasses

MODEL S0548

in all its versions (colours and sizes):
$054800037030-S054800141004-S054800331059

is a category 1 protective device complying with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 and the EN
ISO 12312-1:2022 standard and a class | medical device (Rule 1 Chapter Il of Annex VIII of Regulation
(EU) 2017/745), which is intended for use combined with ophthalmic lenses for the correction of visual
defects, and complies with Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices and EN ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Chairman of the Board of Directors

ou.-L' A-':lﬂ-q.l.'_m.;_a

Unique manufacturer registration number: IT-MF-000005996

Basic UDI-DI: 805869250001ZC
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(FR) DECLARATION DE CONFORMITE UE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italie, numéro d’identification TVA
02018040127 déclare en tant que fabricant et sous son entiére responsabilité, que les lunettes de soleil
optiques avec clip-in

MODELE S0548

dans toutes ses variantes (couleurs et dimensions) :
$054800037030-S054800141004-5054800331059

est un dispositif de protection de catégorie 1 conforme aux dispositions prévues par le Réglement (UE)
2016/425 et par la norme technique EN ISO 12312-1:2022 et un dispositif médical de classe | (Régle 1
Chapitre Ill de I'Annexe VIII du Réglement (UE) 2017/745), dont I'usage prévu est I'association a des
verres ophtalmiques pour la correction des défauts visuels, conformes au Réglement (UE) 2017/745
relatif aux Dispositifs Médicaux et a la Norme EN I1SO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Président du Conseil d’Administration

Oh-L' A Rlte €24 o

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

IUD-ID de base: 805869250001ZC
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(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 Sonnenbrille mit Clip-In und Korrektur

MODELL S0548

in allen ihren Varianten (Farben und Abmessungen):
$054800037030-S054800141004-5054800331059

eine personliche Schutzausriistung der Kategorie 1 darstellt, die die Vorschriften der Verordnung (EU)
2016/425 und der technischen Norm EN ISO 12312-1:2022 erfillt, und ein Medizinprodukt der Klasse 1
(Regel 1, Kapitel lll von Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745) ist, dessen Zweck die Verbindung
mit ophthalmischen Linsen zur Korrektur von Sehfehlern ist und mit der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte und der Norm DIN EN ISO 12870:2018 konform ist.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Vorsitzender des Verwaltungsrats

ou.-L' A-':lﬂ-q.l.'_m.;_a

Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers: IT-MF-000005996

Basis-UDI-DI: 8058692S0001ZC
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(NL) EU-CONFORMITEITSVERKLARING

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA) Italié, btw-nummer IT
02018040127, in zijn hoedanigheid van fabrikant, verklaart onder zijn eigen verantwoordelijkheid dat de
zonnebril met clip-in

MODEL S0548

in alle varianten (kleuren en maten):
$054800037030-S054800141004-S054800331059

een beschermingsmiddel is van categorie 1 conform de bepalingen van de verordening (EU) 2016/425
en de technische norm EN ISO 12312-1:2022, en een medisch hulpmiddel van klasse | (Regel 1
Hoofdstuk Ill van bijlage VIll van Verordening (EU) 2017/745), waarvan het beoogde gebruik de
combinatie is met lenzen voor het corrigeren van gebreken van het gezichtsvermogen, conform de
Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en de norm EN ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Voorzitter van de Raad van Bestuur

o.....L' A Bl C 2

Uniek registratienummer van de fabrikant: IT-MF-000005996

Basic UDI-DI: 805869250001ZC
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(ES) DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Centro Style S.p.A., Calle G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), ltalia, cédigo IVA 02018040127,
como fabricante, bajo la propia y exclusiva responsabilidad, declara que las gafas de sol con clip-in con
lentes graduadas

MODELO S0548

en todas sus variantes (colores y tamafios)
$054800037030-S054800141004-5054800331059

es un equipo de proteccién individual de categoria 1 conforme con lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2016/425 y con la norma técnica EN ISO 12312-1:2022 y un producto sanitario de clase | (Regla 1,
capitulo Ill del anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745), cuyo uso previsto es la asociacion con lentes
para la correccidon de defectos visuales, conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 relativo a los
productos sanitarios y con la norma EN ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Presidente del Consejo de Administracién

ou__L' e e Camy

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

UDI-DI basico: 805869250001ZC
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(PT) DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

Centro Style S.p.A. via G. D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italia, N.2 IVA 02018040127, em
qualidade de fabricante, sob a prdpria responsabilidade exclusiva, declara que os dculos de sol com clip-
in

MODELO S0548

em todas as suas variantes (cores e dimensdes):
$054800037030-S054800141004-5054800331059

é um EPI da categoria 1 em conformidade com as disposi¢Ges previstas pelo Regulamento (UE)
2016/425 e com as norma técnica EN ISO 12312-1:2022 e um dispositivo médico de classe | (Regra 1
Capitulo Il do anexo VIl do Regolamento (UE) 2017/745), cuja utilizag&o prevista é a associacdo a
lentes oftalmicas para a correcdo de defeitos visuais, em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos Equipamentos Médicos e com a norma EN 1SO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Presidente do Conselho de Administracdo

ou__L' e e Camy

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

UDI-DI basico: 805869250001ZC
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(EL) AHAQZH YMMOP®Q3IHZ EE

Centro Style S.p.A., 0666 G.D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), ItaAio, AOM 02018040127, wg
KOTAOKEVUQOTHG, € AMOKAELOTLKN £UBUVN TOoU, SNAWVEL OTL YyUaALd nAlou pe opatd clip-in

MONTEAO S0548

o€ OAeG TIC TapaAlayEG TOU (XpwoTa Kal Leyedn):
$054800037030-5054800141004-S054800331059

elval pa mpootateuTikr cuokeun katnyopiag 1 cuppatr pe Tig dlatdelg Tou Kavoviopou (EE)
2016/425 kat pe to poturmo EN ISO 12312-1:2022 Kal LatpoTteXVOAOYLKO Tipoiov katnyoplog | (
Kavévag 1 KedpdAato Il tou Mapaptipatog VI tou KavoviopoU (EE) 2017/745), n xprion Tou onoiou
npoopiletatl yla tn ouvSeon pe odpBaApLkoU dakoUG yla Tn S10pOwaon OMTIKWY EAXTTWHATWY,
cUudwva pe Tov Kavoviopud (EE) 2017/745 oXETIKA UE TA LATPOTEXVOAOYLKA TipoiovTa Kat Mpotumo EN
ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Opadvorig Kovr

Mpbedpog tou AloknTikoU TupBouliiou

ou__L' e e Camy

Movadikog aplOpdC HNTPWoU Tou Kataokeuaoth: IT-MF-000005996

Baowo UDI-DI: 80586925S0001ZC
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(CS) EU PROHLASENI O SHODE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Italie, DIC (DPH) 02018040127,
jako vyrobce na vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze slunecni bryle se svorkami na nasazeni dioptrickych
cocek

MODEL S0548

ve vSech variantach (barvy a velikosti):
$054800037030-S054800141004-S054800331059

je ochranny prostfedek kategorie 1 v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2016/425 a s technickou
normu EN I1SO 12312-1:2022 a zdravotnicky prostfedek v tfidy | (Zasada 1 Hlava Il pfilohy VIII natizeni
(EU) 2017/745), jehoz zamyslenym pouZitim je spojeni s o¢nimi ¢o¢kami pro korekci o¢nich vad v
souladu s nafizenim (EU) 2017/745 ohledné zdravotnickych prostfedkd a normou EN I1SO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

predseda spravni rady

ou.-L' A-':lﬂ-q.l.'_m.;_a

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

Zakladni UDI-DI: 805869250001ZC
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(HR) EU 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

Centro Style S.p.A., via G. D. G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italija, PDV broj 02018040127,
u svojstvu proizvodaca, pod iskljuc¢ivom vlastitom odgovornoscu izjavljuje da su suncane naocale s clip-in
dodatkom za vid

MODEL S0548

u svim svojim inacicama (bojama i dimenzijama):
$054800037030-S054800141004-S054800331059

zastitni uredaj 1. kategorije uskladen s odredbama Uredbe (EU) 2016/425 i i normom EN ISO 12312-
1:2022 te medicinski proizvod I. razreda (1. Pravilo Ill. Poglavlje VIII. Dodatka Uredbe (EU) 2017/745),
¢ija je namjena povezivanje s oftalmoloskim le¢ama za korekciju vidnih nedostataka, u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745 koja se odnosi na medicinske proizvode i Normu EN ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Predsjednik Upravnog odbora

ou.-L' A-':lﬂ-q.l.'_m.;_a

Jedinstveni registracijski broj proizvodaca: IT-MF-000005996

Osnovni UDI-DI: 805869250001ZC
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(PL) DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Centro Style S.p.A,, via G. D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Wtochy, NIP: 02018040127, jako
producent, o$wiadcza, na swojg witasng i wytgczng odpowiedzialnos¢, ze okulary przeciwstoneczne z
klipsem korekcyjnym

MODEL S0548

we wszystkich wariantach (koloréw i rozmiaréow):
$054800037030-S054800141004-S054800331059

jest wyrobem ochronnym kategorii 1 zgodnym z wymogami rozporzgdzenia (UE) 2016/425 i normg
techniczng EN 1SO 12312-1:2022 oraz wyrobem medycznym klasy | (Reguta 1 rozdziat Ill zatgcznika VIl do
rozporzadzenia (UE) 2017/745), ktérego zamierzonym zastosowaniem jest potgczenie z soczewkami
okularowymi do korekcji wad wzroku, zgodnym z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw
medycznych i norma EN ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Prezes Zarzadu

ou__L' e e Camy

Unikalny numer rejestracyjny producenta: IT-MF-000005996

UDI-DI Bazy: 805869250001ZC
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(SK) EU VYHLASENIE O ZHODE

Centro Style S.p.A., via G. D. Martinengo n.7, 21040 Vedano Olona (VA), Taliansko, DIC (DPH)
02018040127, ako vyrobca na vlastni zodpovednost vyhlasuje, ze slnecné okuliare so svorkami na
nasadenie dioptrickych Sosoviek

MODEL S0548

vo vsetkych variantoch (farby a velkosti):
$054800037030-S054800141004-5S054800331059

je ochranny prostriedok kategérie 1 v stlade s ustanoveniami nariadenia (EU) 2016/425 a technickd
normu EN I1SO 12312-1:2022 a zdravotnicky prostriedok triedy | (Zasada 1 Hlava lll prilohy VI
nariadenia (EU) 2017/745), uréenym pouzitim ktorého je spojenie s oénymi $o3ovkami na korekciu
poruch zraku v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 ohladom zdravotnickych prostriedkov a normou EN
ISO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Predseda predstavenstva

ou__L' e e Camy

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

Zakladné UDI-DI: 805869250001ZC
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(SL) 1ZJAVA EU O SKLADNOSTI

Centro Style S.p.A., via G.D. Martinengo 7, 21040 Vedano Olona (VA), Italija, ID za DDV 02018040127, v
vlogi proizvajalca, pod svojo izklju¢no odgovornostjo, izjavlja, da so son¢na ocala z nastavkom clip-in za
dioptrijske lece

MODEL S0548

v vseh svojih razlic¢icah (barvah in velikostih):
$054800037030-S054800141004-5S054800331059

zascitni pripomodek razreda 1, skladen z dolocili Uredbe (EU) 2016/425 in z tehni¢nim standardom EN

ISO 12312-1:2022 ter medicinski pripomocek razreda | (pravilo 1 v poglavju Il Priloge VIII k Uredbi (EU)
2017/745) kjer je predvidena raba povezava z dioptrijskimi le¢ami na recept za korekcijo motenj vida, v
skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih in standardom EN 1SO 12870:2018.

Vedano Olona, 25/07/2024

Francesco Conti

Predsednik uprave

ou.-L. f‘r'atﬂ-ul.'_.ﬁa

Enotna registracijska Stevilka proizvajalca: IT-MF-000005996

Osnovni UDI-DI: 8058692S00017C
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