THEMA

A Family Factory DECLARATION DE CONFORMITE UE

Thema Optical SRL, Via Risorgimento nr. 100, Domegge di Cadore (BL), Italia, n°
de TVA 00822840252 déclare en tant que fabricant et sous sa seule responsabilité,
que la monture optique

mod¢le OV - 120
dans toutes ses vriantes (couleurs et dimensions)

OV-120 48-23 C.001E

OV-120 48-23 C.645E

OV-120 48-23 C.660

OV-120 48-23 C.001EM MILLED
OV-120 48-23 C.645EM MILLED
OV-120 48-23 C.660 MILLED
OV-120 48-23 C.001E NATURAL CUT
OV-120 48-23 C.645E NATURAL CUT
OV-120 48-23 C.660 NATURAL CUT
OV-120 48-23 C.058EM

est un dispositif médical de classe I (Regle 1, Chapitre III de I’annexe VIII du
Reéglement (UE) 2017/745) congu pour étre équipé, lors de la fabrication de lunettes
de vue, de verres ophtalmiques pour la correction de défauts visuels.

Il déclare en outre que ce produit est conforme au Reéglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux et a la norme EN ISO 12870:2018
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