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Glannou Kranidioti, 30

g = ) ORPHAMIDES BUILDING, 3rd floor, Flat/Office 301

‘ - 6045, Larnaca, Cyprus

$TL SUNLIFE TRADING LYD VAT CY-10354859Z

Declaration of Conformity

EU (MDR) 2017/745
N° 1/02/2023
Muonufacturer:
STE SEIVEIFE TRADING LTD
SRN: CY-MF-000021228

We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the following medical devices meets
the requirements of the European Regulation {EU) 2017/745. Complies with the European Standard EN ISO
12870:2016 Ophthalmic optics — Spectacie frames — Requirements and test methods

Medical Devite Name: ‘Uptical Frames
Basic UDI-D1: 529800324PLFRAMES28 ~ for plastic frames

529800324METFRAMESHR —~  for metal frames
529800324METPLERAMESBS ~ for mixed frames

Products: CYNTIHX Eyewear / SOLANG EYEWEAR / ANNE MARII/
JENS HAGEN / OPTIMAY / POLAR VISION — ALY wroducts
Products Designation: The role of spectacle frames is to fix the spectacle lenses in front of the

eyes in such a way that the conditions for correction are met, i.e. the
correct distance between the lenses and the eyes is maintained centering
the lenses and their proper inclination

Classification: Class 1 (non-sterile, non ~measuring, non-reusable)
according with MDR (EU)2017/745 Annex VIII Chapter
{ITRule I

Conformity Assessment Procedure:  According with
- MDR (EU) 2017/745 Annex II, Il of Regulation (EU) 2017/745

- PN-EN ISO 15223-1 ; PN-EN ISO 12870 ; PN-EN 18O 10993-1 ; PN-
EN ISO 14971
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THE EU DECLARATION OF CONFORMITY IS ISSUED UNDER THE SOLE RESPONSIBILITY OF THE MANUFACTURER

Mark:

Larnaka U2 ' s
SfNLIF mcz;m
@kmggfﬁ ’ ifammwm 309

4 ‘.!-amaca, Cyprus...
STL SYNESHGIRIBEAG LTD
Director Martin Mikolaj Michglewski



Preklad z jazyka anglického

Sunlife Giannou Kranidioti, 30

STL SUNLIFE TRADING LTD ORPHANIDES BUILDING, 3. podlaZi, byt/kanceldF 301
6045, Larnaka, Kypr
DPH: CY-10354859Z

Prohlaseni o shodé
EU (MDR) 2017/745
¢.1/02/2023

Vyrobce:
STL SUNLIFE TRADING LTD
SRN: CY-MF-000021228

My, vyrobce, timto prohlasujeme na svou vyhradni odpovédnost, Ze nasledujici zdravotnické prostfedky
splfiuji pozadavky evropského nafizeni (EU) 2017/745. Splfiuji poZadavky evropské normy EN 1SO 12870:2016

O¢ni optika - Brylové obruby - Pozadavky a zkugebni metody.

Nazev zdravotnického

prostiedku: Optické ramy

Z&kladn{ UDI-DI: 529800324PLFRAMES28 — pro plastikové ramy
529800324METFRAMESHR — pro kovové ramy
529800324METPLFRAMES89 — pro kombinované ramy

Vyrobky: CYNTHIX Eyewear / SOLANO EYEWEAR / ANNE MARII / JENS HAGEN

/ OPTIMAX / POLAR VISION - VSECHNY vyrobky
Zamyslene pouzit: Funkci brylovych obrub je upevnit brylové &otky pfed otima tak, aby
byly splnény podminky pro korekci, tj. aby byla zachovana spravna
vzdalenost mezi ¢otkami a o&ima, aby byly ¢ocky vycentrovany a
spravné nastaveny.

Ttida 1 (nesterilni, bez méfeni, k jednoGéelovému pouZiti) v souladu
Klasifikace: s MDR (EU) 2017/745 pifloha VIl kapitola Ill élanek 1

Postup posuzovani shody: V souiadu s
- MDR (EU) 2017/745 pfiloha i, lil nafizeni (EU) 2017/745
- PN-EN ISO 15223-1 ; PN-EN 1SO 12870 ; PN-EN ISO 10993-1; PN-
EN ISO 14971

Oznaceni: ( é

EVROPSKE PROHLASENT O SHODE BYLO VYDANG NA VYHRADNI ODPOVEDNOST VYROBCE.
Larnaka, Kypr 02.2023

/razitko: Sunlife

STL SUNLIFE TRADING LTD

Giannou Kranidioti, 30

ORPHANIDES BUILDING, 3.-podi¥zi, byt/kanceldf 301
6045, Larnaka, Kypr

STL SUNLIFE TRADING LTD
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Translator’s Clause

I Barbara Janikovd, have made the translation of this document as a certified translator into English,
Polish and Czech language registered in the Register of Certified Translators of the Ministry of
Justice of the Czech Republic on December 18, 2023 pursuant 10 Act no. 354/2019 Coll.

Certified translator's licence No. 00412

I confirm the translation agrees to the text of the attached document.

Klauzula ttumacza

Ja, Barbara Janikovd, wykonalam niniejsze tlumaczenie jako tumacz Jjezyka angielskiego, polskiego i
czeskiego zapisany do rejestru Humaczy przysigglych Ministerstwa Sprawiedliwosci Republiki
Czeskiej w dniu 18 grudnia 2023r. zgodnie z ustawg nr 354/2019 Dz. U.

Nr licencji Humacza przysieglego: 00412

Potwierdzam, iz thumaczenie zgadza si¢ z tekstem dolgczonego dokumentu.

Tlumoénickd doloZka

Jd, Barbara Janikovd, jsem provedla tento prekladatelsky ikon jako soudni tlumocnice jazyka
anglického, polského a Ceského zapsand do seznamu soudnich prekladatelii ministerstva spravedlnosti
Ceské republiky dne 18. prosince 2023 v souladu se zdkonem 354/2019.

Cislo pritkazu soudniho pickladatele: 00412.

Stvrzuji, ze preklad souhblasi s textem piipojené listiny.

The act is registered in the records of translations under serial no./ Tlumaczenie zarejestrowane w

ewidencji thumaczen pod numerem seryjnym / Ukon je zapsan v evidenci tikond pod pof. Cisiem:

1519 | 4041,

In Vendryng, date / W Wedryni, dnia/ Ve Vendryni, dne: 1.7.2024

Barbara Janikova

Translator’s signature and stamp / Podpis i pieczgé thumacza / Podpis a pecet prekladatele:
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