c € EU-Konformitatserklarung G’OW

BOW Berliner Optik Welt GmbH
Printzstralle 4
D-76139 Karlsruhe

BOW Glaser TDL 2DUO Org
1.50
1,56
1,59
1,60

1,67



Document No. L .
TDL-01-006-241015 c € EU-Konformitatserklarung

Name des Herstellers BOW Berliner Optik Weit GmbH
Printzstrafle 4
D-76139 Karlsruhe

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000043582

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Produktname BOW Brillengliser / Modelle siehe Anhang

Basic UDI-DI 42 6074157L-150MF-OTORGZV

Nomenklatur EMDN Q0210010102, GMDN Code 35957 spectacle lens
Risikoklasse Klasse I — nicht steril, keine Messfunktion
Konformitdtsbewertungsverfahren gemaB Artikel 52 (7) fiir Medizinprodukte

den Bestimmungen der nachfolgenden Rechtsvorschriften entspricht:

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte

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

Entspricht den Europédischen Normen EN 1SO 14889, EN SO 8980-1 bis 8980-5

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Uberwachung des Produktes nach dem Inverkehrbringen.

Karlsruhe, 24.10.2024 % : W% &

Ort und Datum der Hr. Hermann Haug Hr. Wolfyam Hﬂne
Aussteliung Geschéftsleitung PR
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Document No.
TDL-01-006-241015

c € EU-Konfomititserkldrung

FEbEg e

e
Organic Duo FT28 1.5 Bifocal Organic Clear
Organic Duo FT28 1.5 Bifocal Organic Colour
Organic Duo CT28 1.5 Bifocal Organic Clear
Organic Duo CT28 1.5 Bifocal Organic Colour
Organic Duo RT28 1.5 Bifocal Organic Clear
Organic Duo RT28 1.5 Bifocal Organic Colour
Organic Duo FT35 1.5 Bifocal Organic Clear
Organic Duo FT35 1.5 Bifocal Organic Colour
OrganicDuoAFT28 | 1.5 Bifocal Organic Colour
Organic DuoACT28 | 1.5 Bifocal Organic Colour
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Document No. L ..
TDL-01-006-241015 c € EU-Konfomitatserklidrung

Name des Herstellers BOW Berliner Optik Welt GmbH
Printzstrafie 4
D-76139 Karlsruhe

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000043582

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Produktname BOW Birillenglaser / Modelle siehe Anhang

Basic UDI-DI 42 6074157L-150MF-PHORGXL

Nomenklatur EMDN Q0210010102, GMDN Code 35957 spectacle lens
Risikoklassé Klasse | — nicht steril, keine Messfunktion
Konformitdtsbewertungsverfahren gemaB Artikel 52 (7) fur Medizinprodukte

den Bestimmungen der nachfolgenden Rechtsvorschriften entspricht:

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber Medizinprodukte

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

Entspricht den Europdischen Normen EN ISO 14889, EN ISO 8980-1 bis 8980-5

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Uberwachung des Produktes nach dem Inverkehrbringen.

Karlsruhe, 24.10.2024 ﬂ\ 4 “’ﬁ/ %

Ort und Datum der Hr. Hermann Haug Hr. Wi yne
Ausstellung Geschéftsleitung PRR
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Document No. . .
TDL-01-006-241015 c € EU-Konfommititserkldrung

Organic Duo FT28 | 1.5 Bifocal Organic Transitions
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Document No. . .
TDL-01-006-241015 c € EU-Konformititserklarung

Name des Herstellers BOW Berliner Optik Weilt GmbH
Printzstrafle 4
D-76139 Karlsruhe

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000043582

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Produktname BOW Brillenglaser / Modelle siehe Anhang

Basic UDI-DI 42 6074157L-156 MF-PHORG3Z

Nomenklatur EMDN Q0210010102, GMDN Code 35957 spectacle lens
Risikoklassé Klasse | — nicht steril, keine Messfunktion
Konformitatsbewertungsverfahren gemaB Artikel 52 (7) fiir Medizinprodukte

den Bestimmungen der nachfolgenden Rechtsvorschriften entspricht:

Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates {iber Medizinprodukte

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

Entspricht den Europdischen Normen EN 1SO 14889, EN 1SO 8980-1 bis 8980-5

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Uberwachung des Produktes nach dem Inverkehrbringen.

Karlsruhe, 24.10.2024 & X &(’\ . 4 %

Ort und Datum der Hr. Hermann Hauy Hr.'ivg{fram@’eyne

Ausstellung Geschiftsleitung PR
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Document No. . X
TDL-01-006-241015 c € EU-Konfomititserkldarung

Anhang

Organic Duo FT28 | 1.56 Bifocal Organic Photo
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Document No. . «
TDL-01-006-241015 c € EU-Konformititserklarung

Name des Herstellers BOW Berliner Optik Welt GmbH
Printzstrafe 4
D-76139 Karlsruhe

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000043582

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Produktname BOW Brillenglaser / Modelle siehe Anhang

Basic UDI-DI 42 6074157L-159MF-OTORGSF

Nomenkiatur EMDN Q0210010102, GMDN Code 35957 spectacle lens
Risikoklasse Klasse | — nicht steril, keine Messfunktion
Konformitatshewertungsverfahren gemaB Artikel 52 (7) fiir Medizinprodukte

den Bestimmungen der nachfolgenden Rechtsvorschriften entspricht:

Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte

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

Entspricht den Europdischen Normen EN ISO 14889, EN ISO 8980-1 bis 8980-5

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Uberwachung des Produktes nach dem Inverkehrbringen.

Karlsruhe, 24.10.2024 g( X h—ﬂ/ / %

Ort und Datum der "~ Hr. Hermann Haug Hr. Wolf; H
Ausstellung Geschéftsleitung PRRC
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Document No. ", .
TDL-01-006-241015 c € EU-Konformitatserklarung

Organic Duo FT28 Bifocal Organic
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Document No. . "
TDL-01-006-241015 c € EU-Konformititserklarung

Name des Herstellers BOW Berliner Optik Welt GmbH
Printzstrafle 4
D-76139 Karlsruhe

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000043582

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Produktname BOW Brillenglédser / Modelle siehe Anhang

Basic UDI-DI 42 6074157L-160MF-OTORG2V

Nomenklatur EMDN Q0210010102, GMDN Code 35957 spectacle lens
Risikoklasse Klasse | - nicht steril, keine Messfunktion
Konformitatshewertungsverfahren gemaR Artikel 52 (7) fur Medizinprodukte

den Bestimmungen der nachfolgenden Rechtsvorschriften entspricht:

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber Medizinprodukte

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

Entspricht den Europédischen Normen EN 1SO 14889, EN I1SO 8980-1 bis 8980-5

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Uberwachung des Produktes nach dem Inverkehrbringen.

Karlsruhe, 24.10.2024 é’[ W

Ort und Datum der Hr. Hermann Haug Hr. Wolfrasfi Heyie/
Aussteliung Geschaftsleitung PRRC
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Document No. " .
TDL-01-006-241015 c € EU-Konformititserklarung

Anhang

Organic Duo FT28 1.6 Bifocal Organic , Clear
Organic Duo CT28 16 Bifocal Organic Clear
Organic Duo CT28 1.6 Bifocal Organic Colour
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Document No. . "
TDL-01-006-241015 C € EU-Konformititserklirung

Name des Herstellers BOW Berliner Optik Welt GmbH
PrintzstraBe 4
D-76139 Karlsruhe

Single Registration Number (SRN) DE-MF-000043582

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Produktname BOW Brillenglaser / Modelle siehe Anhang

Basic UDI-DI 42 6074157L-167MF-OTORG7W

Nomenklatur EMDN Q0210010102, GMDN Code 35957 spectacle lens
Risikoklasse Klasse | — nicht steril, keine Messfunktion
Konformitatsbewertungsverfahren gemaB Artikel 52 (7) fiir Medizinprodukte

den Bestimmungen der nachfolgenden Rechtsvorschriften entspricht:

Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates liber Medizinprodukte

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

Entspricht den Europdischen Normen EN ISO 14889, EN 1SO 8980-1 bis 8980-5

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Uberwachung des Produktes nach dem Inverkehrbringen.

Karlsruhe, 24.10.2024 /{ M ' % /
Z.

Ort und Datum der Hr. Hermann Haug Hr. Wolfrgfh Hey,
Aussteliung Geschaftsleitung PRRC
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Document No. L .
TDL-01-006-241015 c € EU-Konformitatserklarung

Organic Duo FT28 1.67 Bifocal Organic Clear
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