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W e  Eu r o  O p t i c s  bv  
 
d e c l a r e  u n d er  o u r  s o l e  r e s p o ns ib i l i t y  t h a t  
 
-   R e a d in g  g l a ss es  co l l e c t i o n  I n F oc u s / /  Me d i c a l  D e v ic e  c l a ss  1  
 
t o  w h i c h  t h i s  d ec l a r a t i o n  r e l a t e s  i s  i n  c o n f o r m i t y  w i t h  t h e  f o l l ow in g  s t a n d a r d  
 
R e g u la t i o n :  ( EU)  2 01 6 / 4 2 5  ( o f  t h e  Eur op e a n  p a r l i a m e n t  a n d  o f  t h e  c o u nc i l  o f  9  
M a r c h  2 0 1 6 )  o n  p e rs o n a l  p r o t e c t i v e  e qu ip m e n t  a n d  r e p e a l i n g  c o u nc i l  D i r e c t i v e  
8 9 / 6 8 6 / E E G  
 
T h e  f o l l o w in g  n o r m a t i v e  s t a n d ar ds  h a s  b ee n  a p p l i e d .  
 
E N  I SO  1 4 1 3 9 : 2 0 10  (O p h t h a lm i c  o p t i c s  –  s p ec i f i c a t i o ns  f o r  r e a dy  t o  w e ar  
s p e c t ac l es  J u n e  2 0 10 )  
E N  I SO  ( EU)  2 0 1 7 / 7 45  ( o n  M e d i c a l  d ev i c es  o f  5  Apr i l  2 0 1 7 )  
 
I SO 1 6 0 3 4 : 2 0 0 2 ( E )  
O p h t h a lm i c  o p t i c s  –  Sp e c i f i c a t i o ns  f o r  s i n g l e - v i s i o n  r e a dy - t o - w e ar  n e a r - v i s i o n  
s p e c t ac l es  
 
M D R  Eu d a m e d  R e g i s t r a t i o n  N o :  Ac t o r  I D /SR N  N L - M F- 0 0 0 0 3 3 41 5  
 
 
A n d  r e g a r d e d  a s  b e in g  n i c k e l  f r e e  i e .  a  n i c k e l  e m iss i o n  le s s  t h e n  t h e  a l l o w e d  
p e r c e n t a g e .  
 
 
C la s s  1  m e d ic a l  d ev i c e s  a r e  d e v ic es  w i th  l o w  o r  m o d er a t e  r i s k  t o  p a t i e n t  h e a l t h  
a n d  s a f e ty .  4 7 %  o f  a p p r ov e d  m e d i c a l  d e v i c es  a r e  C las s  1 ,  a n d  9 5 % o f  t h ese  
d e v i c es  a r e  e x e m p t  f r o m  t h e  PM A p a t h w ay  t o  r e g u la t o r y  a p p r ov a l  
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