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EU-Konformitatserklarung nach VERORDNUNG (EU) 2017/745 des
EUROPAISCHEN PARLAMENTS fiir NCE- New Classic Eyewear

DE-GERMAN

Name des Herstellers:

Single Registration Number (EUDAMED SRN

NCE - New Classic Eyewear
Dirk Uthoff

Grosse Gildewart 12

49074 Osnabriick

): DE-MF-000045255

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, die Konformitat nach der Verordnung (EU) 2017/754 und

versichern die Einhaltung der einschlégigen

Rechtsvorschriften der EU fiir die Produkte:

NCE-Brillenfassungen, ohne Korrektionslinsen

Produkt Familie Basis - UDI EMDN-Code MDR-Code GMDN - Code

Halbbrille Acetat Kunststoff 426250443NCE- Q02100202 MDN 1206 32816
AcetatTQ

Halbbrille Metall Edelstahl 426250443NCE- Q02100201 MDN 1206 32816
Steel9X

Halbbrille Metall Titan 426250443NCE- Q02100201 MDN 1206 32816
TitaniumKD

Halbbrille Edelstahl -Acetat 426250443NCE- Q02100203 MDN 1206 32816
Steel-AcetXH

gemaB dem

Konformitatsbewertungsverfahren:

fiir die Risikoklasse:

unter zugrunde liegenden DIN / ISO
Normen:

sowie weiterer EU-Verordnung:

Osnabriick, den 31.07.2025

Verordnung (EU) 2017/754, des Europédischen Parlaments
und des Rates iiber Medizinprodukte
Kapitel 2, Abschnitt 2, Artikel 52

Klasse |, nicht steril, keine Messfunktion.

Nicht invasive, nicht implementierbare medizinische Produkte,
fur Langzeitanwendung

Lt. Anhang VIII, Kapitel lll, 4.1, Kapitel l, 1.3

DINENISO 12870 / DIN ENISO 8624

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH)

Dirk Uthoff - Geschéaftsfiihrer NCE -New Classic Evewear



