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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 26.02.2025

EU DECLARATION OF CONFORMITY

GENERIC PRODUCT NAME: Optical frame
MANUFACTURER: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Basic UDI-DI: 383008481KOR1B4

TRADE NAMES OF THE SPECIFIED PRODUCT:

Trade name Basic UDI-DI GTIN - UDI DI Number ‘

Crullé Optical Metal Frame 383008481KOR1B4 3830084810014
Crullé Optical Plastic Frame 383008481KOR1B4 3830084810007
KIMIKADO Optical Titanium Frame 383008481KOR1B4 3830084810052
LEWISH Optical Plastic Frame 383008481KOR1B4 3830084810113
MARISIO Optical Metal Frame 383008481KOR1B4 3830084810045
MARISIO Optical Plastic Frame 383008481KOR1B4 3830084810038
BERON Optical Metal Frame 383008481KOR1B4 3830084812414
BERON Optical Plastic Frame 383008481KOR1B4 3830084812407

The list of models corresponding to each trade name is contained in Annex 1 to this declaration.

The corrective frame is a medical device intended, when combined with corrective lenses, to improve the user's vision.
The medical device meets the provisions of Regulation (EU) 2017/745 that apply to it.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer identified above.

The medical devices have been assigned to Class | according to the classification rules of Article 51 of the MDR (EU)
2017/745.

The products conforms to the following harmonized standards and specifications:
e ENISO 12870:2016
e ENISO 14971:2019
e MDR2017/745

By signing this Declaration of Conformity, we hereby declare that the products specified above meet all the relevant
provisions of MDR 2017/745.

Place and Date of Issue: Komenda, 23.12.2024

Name of Authorized Person: Miha Dolinsek, CEO

Signature:

i
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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 26.02.2025

EU DECLARATION OF CONFORMITY

GENERIC PRODUCT NAME: Ready-made reading glasses
MANUFACTURER: ADRIAL d.o0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Basic UDI-DI: 383008481BRL192

TRADE NAMES OF THE SPECIFIED PRODUCT:

Trade name Basic UDI-DI GTIN - UDI DI Number ‘
VALLE reading glasses 383008481BRL192 3830084810168

The list of models corresponding to each trade name is contained in Annex 1 to this declaration.

Ready-made reading glasses are eyeglasses specifically designed to help people with presbyopia, a condition that typically
develops with age and makes it difficult to see objects up close. These glasses have lenses with a magnifying effect, which
makes small text and details easier to see when reading or doing close-up tasks.

The medical device meets the provisions of Regulation (EU) 2017/745 that apply to it.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer identified above.

The medical devices have been assigned to Class | according to the classification rules of Article 51 of the MDR (EU)
2017/745.

The products conforms to the following harmonized standards and specifications:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR2017/745
By signing this Declaration of Conformity, we hereby declare that the products specified above meet all the relevant
provisions of MDR 2017/745.

Place and Date of Issue: Komenda, 23.12.2024

Name of Authorized Person: Miha Dolinsek, CEO

Signature:
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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 26.02.2025

EU DECLARATION OF CONFORMITY

GENERIC PRODUCT NAME: Optical inserts for ski goggles

MANUFACTURER: ADRIAL d.o0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Basic UDI-DI: 383008481SKIJ1BD

TRADE NAME OF THE SPECIFIED PRODUCT:

Trade name Basic UDI-DI GTIN - UDI DI Number
383008481SKIJ1BD 3830084812216

Crullé optical inserts for ski goggles

Optical inserts for ski goggles are special frames that hold custom prescription lenses. These inserts are placed inside ski
goggles, allowing users to see clearly without wearing regular glasses underneath. They are designed to provide stability,
comfort, and reduce fogging, enhancing the skiing or snowboarding experience.
The medical device meets the provisions of Regulation (EU) 2017/745 that apply to it.
This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer identified above.
The medical device have been assigned to Class | according to the classification rules of Article 51 of the MDR (EU) 2017/745.
The product conforms to the following harmonized standards and specifications:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR2017/745
By signing this Declaration of Conformity, we hereby declare that the product specified above meet all the relevant
provisions of MDR 2017/745.

Place and Date of Issue: Komenda, 26.02.2025

Name of Authorized Person: Miha Dolinsek, CEO

Signature:
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Aneks tehnickoj dokumentaciji EU Izjava o sukladnosti Stupanje na snagu: 26.02.2025.

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

GENERICKO IME ARTIKLA: Dioptrijski okvir
PROIZVODAC: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIJA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Osnovni UDI-DI: 383008481KOR1B4

TRGOVACKA IMENA SPECIFICIRANOG ARTIKLA:

Trgovacko ime Osnovni UDI-DI GTIN - UDI DI Broj ‘
Crullé dioptrijski okvir, metalni 383008481KOR1B4 3830084810014
Crullé dioptrijski okvir, plasti¢ni 383008481KOR1B4 3830084810007
KIMIKADO dioptrijski okvir iz titanija 383008481KOR1B4 3830084810052
LEWISH dioptrijski okvir, plasti¢ni 383008481KOR1B4 3830084810113
MARISIO dioptrijski okvir, metalni 383008481KOR1B4 3830084810045
MARISIO dioptrijski okvir, plasti¢ni 383008481KOR1B4 3830084810038
BERON dioptrijski okvir, metalni 383008481KOR1B4 3830084812414
BERON dioptrijski okvir, plasti¢ni 383008481KOR1B4 3830084812407

Popis modela koji odgovaraju svakom trgovackom imenu nalazi se u Aneksu-01 ove izjave.

Dioptrijski okvir je medicinski uredaj namijenjen poboljSanju vida korisnika kada se koristi u kombinaciji s naocalnim le¢ama.
Medicinski uredaj udovoljava odredbama Uredbe (EU) 2017/745 koje se na njega primjenjuju.

Ova izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoscu gore navedenog proizvodaca.
Medicinski uredaji su klasificirani u Razred | prema pravilima klasifikacije ¢lanka 51 MDR (EU) 2017/745.
Artikli udovoljavaju sljedeéim uskladenim standardima i specifikacijama:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR2017/745

Potpisivanjem ove izjave o sukladnosti izjavljujemo da proizvodi navedeni gore udovoljavaju svim relevantnim odredbama
MDR 2017/745.

Mjesto i datum izdavanja: Komenda, 23.12.2024.

Ime ovlastene osobe: Miha Dolinsek, izvrsni direktor

Potpis:
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Aneks tehnickoj dokumentaciji EU Izjava o sukladnosti Stupanje na snagu: 26.02.2025.

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

GENERICKO IME ARTIKLA: Gotove naodale za ¢itanje
PROIZVODAC: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIJA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Osnovni UDI-DI: 383008481BRL192

TRGOVACKA IMENA SPECIFICIRANOG ARTIKLA:

Trgovacko ime Osnovni UDI-DI GTIN - UDI DI Broj
VALLE naocale za Citanje 383008481BRL192 3830084810168

Popis modela koji odgovaraju svakom trgovackom imenu nalazi se u Aneksu-01 ove izjave
Gotove naocale za Citanje su naocale posebno dizajnirane za pomoc¢ osobama s prezbiopijom, stanjem koje se obi¢no razvija
s godinama i otezava gledanje objekata izbliza. Ove naocale imaju lec¢e s poveéavajucim ucinkom, sto olaksava citanje malog
teksta i vidljivost detalja prilikom citanja ili obavljanja zadataka koji zahtijevaju gledanje izbliza.
Medicinski uredaj udovoljava odredbama Uredbe (EU) 2017/745 koje se na njega primjenjuju.
Ova izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoscu gore navedenog proizvodaca.
Medicinski uredaji su klasificirani u Razred | prema pravilima klasifikacije ¢lanka 51 MDR (EU) 2017/745.
Artikli udovoljavaju sljedeéim uskladenim standardima i specifikacijama:
e ENISO 12870:2016
e ENISO 14971:2019
e MDR2017/745
Potpisivanjem ove izjave o sukladnosti izjavljujemo da proizvodi navedeni gore udovoljavaju svim relevantnim odredbama
MDR 2017/745.

Mjesto i datum izdavanja: Komenda, 23.12.2024.

Ime ovlastene osobe: Miha Dolinsek, izvrsni direktor

Potpis:
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Aneks tehnickoj dokumentaciji EU Izjava o sukladnosti Stupanje na snagu: 26.02.2025.

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI
GENERICKO IME ARTIKLA: Dioptrijski nastavak za skijaske naocale
PROIZVODAC: ADRIAL d.o0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIJA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)
Osnovni UDI-DI: 383008481SK1J1BD

TRGOVACKA IMENA SPECIFICIRANOG ARTIKLA:

Trgovacko ime Osnovni UDI-DI GTIN - UDI DI Broj
383008481SKIJ1BD 3830084812216

Crullé dioptrijski nastavak za skijaske naocale

Dioptrijski nastavak za skijaske naocale je poseban okvir koji drZi prilagodene naocalne lece s dioptrijom. Ovi nastavci se
stavljaju unutar skijaskih naocala, omogucujuci korisnicima da jasno vide bez potrebe za noSenjem obicnih naocala ispod.
Dizajnirani su tako da pruzaju stabilnost, udobnost i smanjuju zamagljivanje, poboljSavajuci iskustvo skijanja ili
snowboardanja.
Medicinski uredaj udovoljava odredbama Uredbe (EU) 2017/745 koje se na njega primjenjuju.
Ova izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovornos$cu gore navedenog proizvodaca.
Medicinski uredaji su klasificirani u Razred | prema pravilima klasifikacije ¢lanka 51 MDR (EU) 2017/745.
Artikli udovoljavaju sljede¢im uskladenim standardima i specifikacijama:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR2017/745
Potpisivanjem ove izjave o sukladnosti izjavljujemo da proizvodi navedeni gore udovoljavaju svim relevantnim odredbama
MDR 2017/745.

Mjesto i datum izdavanja: Komenda, 23.12.2024.

Ime ovlastene osobe: Miha Dolinsek, izvrsni direktor

Potpis:
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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 26.02.2025

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

NOME GENERICO DEL PRODOTTO: Montatura da vista
PRODUTTORE: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

UDI-DI base: 383008481KOR1B4

NOMI COMMERCIALI DEL PRODOTTO SPECIFICATI:

Nome commerciale | UDI-DI base Numero GTIN-UDIDI |
Crullé montatura da vista metallo 383008481KOR1B4 3830084810014
Crullé montatura da vista plastica 383008481KOR1B4 3830084810007
KIMIKADO montatura da vista titanio 383008481KOR1B4 3830084810052
LEWISH montatura da vista plastica 383008481KOR1B4 3830084810113
MARISIO montatura da vista metallo 383008481KOR1B4 3830084810045
MARISIO montatura da vista plastica 383008481KOR1B4 3830084810038
BERON montatura da vista metallo 383008481KOR1B4 3830084812414
BERON montatura da vista plastica 383008481KOR1B4 3830084812407

L'elenco dei modelli corrispondenti a ciascun nome commerciale € contenuto nell'Allegato 1 della presente dichiarazione.
La montatura da vista e un dispositivo medico destinato, in combinazione con lenti da vista, a migliorare la vista dell'utente.
Il dispositivo medico & conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2017/745 ad esso applicabili.

La presente dichiarazione di conformita viene rilasciata sotto la sola responsabilita del produttore sopra identificato.

| dispositivi medici sono stati assegnati alla Classe | secondo le regole di classificazione dell'articolo 51 del MDR (UE)
2017/745.

| prodotti sono conformi alle seguenti norme e specifiche armonizzate:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR2017/745
Con la firma della presente Dichiarazione di Conformita, dichiariamo che i prodotti sopra specificati soddisfano tutte le
disposizioni pertinenti del MDR 2017/745.

Luogo e data di emissione: Komenda, 23.12.2024

Nome della persona autorizzata: Miha DolinSek, Amministratore delegato

Firma:



Adrial d.o.o. Document No.: CE-06 Version: 3 Page: 2/3

Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 26.02.2025

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

NOME GENERICO DEL PRODOTTO: Occhiali da lettura
PRODUTTORE: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

UDI-DI base: 383008481BRL192
NOME COMMERCIALE DEL PRODOTTO SPECIFICATO:

Nome commerciale UDI-DI base Numero GTIN - UDI DI ‘
VALLE occhiali da lettura 383008481BRL192 3830084810168

L'elenco dei modelli corrispondenti a ciascun nome commerciale € contenuto nell'Allegato 1 della presente dichiarazione.
Gli occhiali da lettura gia pronti sono occhiali appositamente progettati per aiutare le persone affette da presbiopia, una
condizione che solitamente si sviluppa con I'eta e rende difficile vedere gli oggetti da vicino. Questi occhiali hanno lenti con
effetto di ingrandimento, che rende piu facile vedere piccoli testi e dettagli durante la lettura o 'esecuzione di attivita da
vicino.

Il dispositivo medico soddisfa le disposizioni del Regolamento (UE) 2017/745 ad esso applicabili.

La presente dichiarazione di conformita viene rilasciata sotto la sola responsabilita del produttore sopra identificato.

| dispositivi medici sono stati assegnati alla Classe | secondo le regole di classificazione dell'articolo 51 del MDR (UE)
2017/745.

| prodotti sono conformi alle seguenti norme e specifiche armonizzate:
e ENISO 12870:2016
e ENISO 14971:2019
e MDR 2017/745

Con la firma della presente Dichiarazione di Conformita, dichiariamo che i prodotti sopra specificati soddisfano tutte le
disposizioni pertinenti del MDR 2017/745.

Luogo e data di emissione: Komenda, 23.12.2024

Nome della persona autorizzata: Miha DolinSek, Amministratore delegato

Firma:
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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 26.02.2025

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
NOME GENERICO DEL PRODOTTO: Inserti ottici per occhiali da sci
PRODUTTORE: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)
UDI-DI base: 383008481SKIJ1BD

NOME COMMERCIALE DEL PRODOTTO SPECIFICATO:

Nome commerciale UDI-DI base Numero GTIN - UDI DI
383008481SKIJ1BD 3830084812216

Inserti ottici Crullé per maschere da sci

Gli inserti ottici per occhiali da sci sono montature speciali che ospitano lenti graduate personalizzate. Questi inserti vengono
posizionati all'interno degli occhiali da sci, consentendo agli utenti di vedere chiaramente senza dover indossare sotto dei
normali occhiali. Sono progettati per garantire stabilita, comfort e ridurre I'appannamento, migliorando I'esperienza di sci o
snowboard.

Il dispositivo medico soddisfa le disposizioni del Regolamento (UE) 2017/745 ad esso applicabili.

La presente dichiarazione di conformita viene rilasciata sotto la sola responsabilita del produttore sopra identificato.

Il dispositivo medico € stato assegnato alla Classe | secondo le regole di classificazione dell'articolo 51 del MDR (UE)
2017/745.

Il prodotto & conforme alle seguenti norme e specifiche armonizzate:
e ENISO 12870:2016
e ENISO 14971:2019
e MDR2017/745

Con la firma della presente Dichiarazione di Conformita, dichiariamo che il prodotto sopra specificato soddisfa tutte le
disposizioni pertinenti del MDR 2017/745.

Luogo e data di emissione: Komenda, 26.02.2025

Nome della persona autorizzata: Miha DolinSek, Amministratore delegato

Firma:
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Zatacznik do Dokumentacji Technicznej Deklaracja zgodnosci UE Data wejscia w zycie: 26.02.2025
r.

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

OGOLNA NAZWA PRODUKTU: Oprawki optyczne
PRODUCENT: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Podstawowy kod UDI-DI: 383008481KOR1B4

NAZWY HANDLOWE OKRESLONEGO PRODUKTU:

Nazwa handlowa Podstawowy kod UDI-DI GTIN - KOD UDI DI ‘

Metalowe oprawki optyczne Crullé 383008481KOR1B4 3830084810014
Plastikowe oprawki optyczne Crullé 383008481KOR1B4 3830084810007
Tytanowe oprawki optyczne KIMIKADO 383008481KOR1B4 3830084810052
Plastikowe oprawki optyczne LEWISH 383008481KOR1B4 3830084810113
Metalowe oprawki optyczne MARISIO 383008481KOR1B4 3830084810045
Plastikowe oprawki optyczne MARISIO 383008481KOR1B4 3830084810038
Metalowe oprawki optyczne BERON 383008481KOR1B4 3830084812414
Plastikowe oprawki optyczne BERON 383008481KOR1B4 3830084812407

Lista modeli odpowiadajgcych kazdej nazwie handlowej znajduje sie w Zataczniku nr 1 do niniejszej deklaracji.
Oprawki korekcyjne sg wyrobem medycznym przeznaczonym, w pofaczeniu ze szktami korekcyjnymi, do poprawy widzenia
uzytkownika.
Wyréb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745, majace do niego zastosowanie.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ wyzej wskazanego producenta.
Wyroby medyczne zostaty przypisane do klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w art. 51 MDR (UE) 2017/745.
Produkty sg zgodne z nastepujgcymi zharmonizowanymi normami i specyfikacjami:
e ENISO 12870:2016
e ENISO 14971:2019
e MDR2017/745

Podpisujac niniejsza Deklaracje zgodnosci, oswiadczamy, ze produkty okreslone powyzej spetniajg wszystkie stosowne
postanowienia MDR 2017/745.

Miejsce i data wydania: Komenda, 23.12.2024 r.

Imie i nazwisko osoby upowaznionej: Miha Dolinsek, CEO

Podpis:
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Zatacznik do Dokumentacji Technicznej Deklaracja zgodnosci UE Data wejscia w zycie: 26.02.2025
r.

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

OGOLNA NAZWA PRODUKTU: Gotowe okulary do czytania
PRODUCENT: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Podstawowy kod UDI-DI: 383008481BRL192

NAZWY HANDLOWE OKRESLONEGO PRODUKTU:

Nazwa handlowa Podstawowy kod UDI-DI GTIN - KOD UDI DI ‘
VALLE reading glasses 383008481BRL192 3830084810168

Lista modeli odpowiadajgcych kazdej nazwie handlowej znajduje sie w Zatgczniku nr 1 do niniejszej deklaracji.
Gotowe okulary do czytania to okulary specjalnie zaprojektowane, aby pomdc osobom ze starczowzrocznoscia, chorobg,
ktora zwykle rozwija sie wraz z wiekiem i utrudnia widzenie przedmiotdéw z bliska. Te okulary posiadajg soczewki z efektem
powiekszajagcym, ktdre utatwiajg dostrzeganie drobnego tekstu i szczegdtéw podczas czytania lub wykonywania prac z bliska.
Wyréb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745, majace do niego zastosowanie.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ wyzej wskazanego producenta.
Wyroby medyczne zostaty przypisane do klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w art. 51 MDR (UE) 2017/745.
Produkty sg zgodne z nastepujgcymi zharmonizowanymi normami i specyfikacjami:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR 2017/745
Podpisujac niniejsza Deklaracje zgodnosci, oswiadczamy, ze produkty okreslone powyzej spetniajg wszystkie stosowne
postanowienia MDR 2017/745.

Miejsce i data wydania: Komenda, 23.12.2024 r.

Imie i nazwisko osoby upowaznionej: Miha DolinSek, CEO

Podpis:
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Zatacznik do Dokumentacji Technicznej Deklaracja zgodnosci UE Data wejscia w zycie: 26.02.2025
r.

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
OGOLNA NAZWA PRODUKTU: Wktadki korekcyjne do gogli narciarskich
PRODUCENT: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)
Podstawowy kod UDI-DI: 383008481SKI1J1BD

NAZWA HANDLOWA OKRESLONEGO PRODUKTU:

Nazwa handlowa Podstawowy kod UDI-DI GTIN - KOD UDI DI
383008481SKIJ1BD 3830084812216

Wktadki korekcyjne do gogli narciarskich Crullé

Wktadki optyczne do gogli narciarskich to specjalne oprawki, w ktérych montuje sie indywidualnie dobrane soczewki
korekcyjne. Umieszcza sie je wewnatrz gogli, co pozwala uzytkownikom widzie¢ wyraznie bez potrzeby noszenia zwyktych
okularéw pod spodem. Zostaty zaprojektowane tak, aby zapewniac¢ stabilnos¢, wygode oraz zmniejszac¢ parowanie,
poprawiajgc tym samym komfort jazdy na nartach lub snowboardzie.
Wyrob medyczny spetnia wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/745, majace do niego zastosowanie.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ wyzej wskazanego producenta.
Wyrdb medyczny zostat przypisany do klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w art. 51 MDR (UE) 2017/745.
Produkt jest zgodny z nastepujgcymi zharmonizowanymi normami i specyfikacjami:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR2017/745
Podpisujac niniejsza Deklaracje zgodnosci, oSwiadczamy, ze produkt okreslony powyzej spetnia wszystkie stosowne
postanowienia MDR 2017/745.
Miejsce i data wydania: Komenda, 26.02.2025 r.

Imie i nazwisko osoby upowaznionej: Miha Dolinsek, CEO

Podpis:
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IZJAVA EU O SKLADNOSTI

PROIZVAJALEC: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697, (SRN: SI-MF-000034817)

GENERIENO IME IZDELKA: Korekecijski okvir
Osnovni UDI-DI: 383008481KOR1B4

TRGOVSKA IMENA DOTICNEGA IZDELKA:

Trgovsko ime Osnovni UDI-DI Stevilka GTIN - UDI DI ‘
Crullé Korekcijski okvir kovinski 383008481KOR1B4 3830084810014
Crullé Korekcijski okvir umetna masa 383008481KOR1B4 3830084810007
KIMIKADO Korekcijski okvir titanium 383008481KOR1B4 3830084810052
LEWISH Korekcijski okvir umetna masa 383008481KOR1B4 3830084810113
MARISIO Korekcijski okvir kovinski 383008481KOR1B4 3830084810045
MARISIO Korekcijski okvir umetna masa 383008481KOR1B4 3830084810038
BERON Korekcijski okvir kovinski 383008481KOR1B4 3830084812414
BERON Korekcijski okvir umetna masa 383008481KOR1B4 3830084812407

Seznam modelov, ki spadajo k posameznemu trgovskemu imenu, je vsebovan v prilogi 1 k tej izjavi.

Predviden namen: Korekcijski okvir je medicinski pripomocek, ki je v kombinaciji z vgrajenimi korekcijskimi o¢alnimi le¢ami
namenjen izboljSanju uporabnikovega vida.

Izjava o skladnosti je izdana izklju¢no pod odgovornostjo zgoraj navedenega proizvajalca.

Medicinski pripomocki so v skladu s klasifikacijskimi pravili iz ¢lena 51 MDR (EU) 2017/745 uvr$eni v razred I.
Korekcijski okvirji so skladni z naslednjimi harmoniziranimi standardi in specifikacijami:

¢ EN ISO 12870:2016

¢ EN ISO 14971:2019

* MDR 2017/745

S podpisom izjave o skladnosti izjavljamo, da zgoraj navedeni izdelki izpolnjujejo vse ustrezne dolocbe MDR 2017/745.

Kraj in datum izdaje: Komenda, 23.12.2024

Ime pooblascene osebe: Miha Dolinsek, generalni direktor

Podpis:
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1ZJAVA EU O SKLADNOSTI

PROIZVAJALEC: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697, (SRN: SI-MF-000034817)

GENERICNO IME IZDELKA: Bralna ocala
Osnovni UDI-DI: 383008481BRL192

TRGOVSKA IMENA DOTICNEGA IZDELKA:

Trgovsko ime Osnovni UDI-DI Stevilka GTIN - UDI DI
VALLE bralna ocala 383008481BRL192 3830084810168

Seznam modelov, ki spadajo k posameznemu trgovskemu imenu, je vsebovan v prilogi 1 k tej izjavi.

Predviden namen: Bralna o¢ala so namenjena ljudem, ki imajo tezave z vidom na blizu, obic¢ajno zaradi starostne
daljnovidnosti (presbiopije). Ta ocala imajo lece z dolo¢eno povecavo, ki omogoca jasnejse branje drobnega tiska in lazje
izvajanje blizinskih nalog.

Izjava o skladnosti je izdana izklju¢no pod odgovornostjo zgoraj navedenega proizvajalca.

Medicinski pripomocki so v skladu s klasifikacijskimi pravili iz ¢lena 51 MDR (EU) 2017/745 uvrséeni v razred .

Bralna ocala so skladna z naslednjimi harmoniziranimi standardi in specifikacijami:

* EN ISO 12870:2016

¢ EN ISO 14971:2019

¢ MDR 2017/745

S podpisom izjave o skladnosti izjavljamo, da zgoraj navedeni izdelki izpolnjujejo vse ustrezne dolo¢be MDR 2017/745.

Kraj in datum izdaje: Komenda, 23.12.2024

Ime pooblascene osebe: Miha Dolinsek, generalni direktor

Podpis:
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IZJAVA EU O SKLADNOSTI

PROIZVAJALEC: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA,
info@adrial.eu, +38651231697, (SRN: SI-MF-000034817)

GENERICNO IME IZDELKA: Univerzalni nastavek za smudarska ocala

Osnovni UDI-DI: 383008481SKIJ1BD

TRGOVSKO IME DOTICNEGA IZDELKA:

Trgovsko ime Osnovni UDI-DI Stevilka GTIN - UDI DI
Crullé univerzalni nastavek za smucarska ocala z 383008481SKIJ1BD 3830084812216
dioptrijo

Predviden namen: Nastavki za smucarska ocala z dioptrijo so posebni okvirji, v katere so vgrajena dioptrijska stekla po meri
uporabnika. Ti nastavki se vstavijo v notranjost smucarskih ocal in omogocajo jasno vidljivost brez nosSenja klasi¢nih
dioptrijskih ocal pod njimi. Zasnovani so tako, da zagotavljajo stabilnost, udobje in zmanjsujejo rosenje, kar izboljsa izkusnjo
med smucanjem ali deskanjem na snegu.

Izjava o skladnosti je izdana izkljuéno pod odgovornostjo zgoraj navedenega proizvajalca.

Medicinski pripomocek je v skladu s klasifikacijskimi pravili iz ¢lena 51 MDR (EU) 2017/745 uvrs¢en v razred .

Nastavki za smucarska ocala z diotrijo so skladni z naslednjimi harmoniziranimi standardi in specifikacijami:

* EN ISO 12870:2016

¢ EN ISO 14971:2019

* MDR 2017/745

S podpisom izjave o skladnosti izjavljamo, da zgoraj navedeni izdelek izpolnjujejo vse ustrezne doloébe MDR 2017/745.

Kraj in datum izdaje: Komenda, 26.2.2025

Ime pooblascene osebe: Miha Dolinsek, generalni direktor

Podpis:
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EU VYHLASENIE O ZHODE

VSEOBECNY NAZOV PRODUKTU: Opticka obruba

VYROBCA: ADRIAL d.o0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVINSKO,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Zakladné UDI-DI: 383008481KOR1B4

OBCHODNE NAZVY UVEDENEHO PRODUKTU:

Obchodny nazov Zakladné UDI-DI GTIN - UDI DI ¢islo

Crullé kovova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810014
Crullé plastova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810007
KIMIKADO titanova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810052
LEWISH plastova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810113
MARISIO kovova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810045
MARISIO plastovd opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810038
BERON kovova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084812414
BERON plastova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084812407

Zoznam modelov zodpovedajucich kazdému obchodnému nazvu je uvedeny v Prilohe 1 tohto vyhlasenia.

Korekéna obruba je zdravotnicka pomaocka urcena na zlepsenie zraku pouzivatela v kombindcii s korekénymi SoSovkami.
Zdravotnicka pomécka spitia ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745, ktoré sa na fiu vztahujd.

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnd zodpovednost vys$sie uvedeného vyrobcu.

Zdravotnicke pomécky boli zaradené do triedy | podla pravidiel klasifikacie élanku 51 nariadenia MDR (EU) 2017/745.
Produkt je v stlade s tymito harmonizovanymi normami a Specifikaciami:

¢ EN ISO 12870:2016

e EN ISO 14971:2019

e MDR 2017/745

Podpisanim tohto vyhlasenia o zhode tymto vyhlasujeme, e vy$ie uvedené produkty spifiaju vietky relevantné ustanovenia
MDR 2017/745.

Miesto a datum vydania: Komenda, 23.12.2024

Meno opravnenej osoby: Miha Dolinsek, Generalny riaditel

Podpis:
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EU VYHLASENIE O ZHODE

VSEOBECNY NAZOV PRODUKTU: Hotové dioptrické okuliare na ¢itanie

VYROBCA: ADRIAL d.o0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVINSKO,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Zakladné UDI-DI: 383008481BRL192

OBCHODNE NAZVY UVEDENEHO PRODUKTU:

Obchodny nazov Zakladné UDI-DI GTIN - UDI DI cislo
VALLE okuliare na &itanie 383008481BRL192 3830084810168

Zoznam modelov zodpovedajucich kazdému obchodnému nazvu je uvedeny v Prilohe 1 tohto vyhlasenia.

Hotové dioptrické okuliare na Citanie su okuliare Specidlne navrhnuté tak, aby pomahali fludom s presbyopiou — stavom,
ktory sa zvycajne objavuje s vekom a zhorsuje videnie na blizko. Tieto okuliare maju SoSovky so zva¢sovacim efektom, ktory
ulahcuje Citanie malého textu a rozpozndvanie detailov pri praci na blizko.

Tato zdravotnicka pomécka spifia prisluiné ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745.

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnd zodpovednost vysSie uvedeného vyrobcu.

Zdravotnicke pomécky boli zaradené do triedy | podla pravidiel klasifikacie uvedenych v ¢lanku 51 nariadenia MDR (EU)
2017/745.

Produkt je v sulade s tymito harmonizovanymi normami a Specifikdciami:

* EN ISO 12870:2016

¢ EN I1SO 14971:2019

* MDR 2017/745

Podpisanim tohto Vyhlasenia o zhode tymto vyhlasujeme, Ze vy3Sie uvedené produkty spifiaju vietky relevantné ustanovenia
MDR 2017/745.

Miesto a datum vydania: Komenda, 23.12.2024

Meno opravnenej osoby: Miha Dolinsek, Generalny riaditel

Podpis:
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EU VYHLASENIE O ZHODE

VSEOBECNY NAZOV PRODUKTU: Optické vlozky do lyZiarskych okuliarov

VYROBCA: ADRIAL d.o0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVINSKO,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Zakladné UDI-DI: 383008481SKIJ1BD

OBCHODNE NAZVY UVEDENEHO PRODUKTU:

Obchodny nazov Zakladné UDI-DI GTIN - UDI DI ¢islo

Crullé optické vlozky do lyZiarskych okuliarov 383008481SKI1J1BD 3830084812216

Optické vlozky do lyZiarskych okuliarov su Specidlne obruby, ktoré drzia individualne vyrobené dioptrické SoSovky. Tieto
vlozky sa umiestriuju dovnutra lyziarskych okuliarov, ¢o pouzivatelom umoziuje jasne vidiet bez potreby nosit bezné
okuliare pod nimi. SU navrhnuté tak, aby poskytovali stabilitu, pohodlie a zniZovali zahmlievanie, ¢im zlepsSuju zazitok z
lyZovania alebo snowboardovania.

Tato zdravotnicka pomdcka spifia prisluiné ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745.

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnd zodpovednost vys$Sie uvedeného vyrobcu.

Zdravotnicka pomécka bola zaradena do triedy | podla pravidiel klasifikacie uvedenych v €lanku 51 nariadenia MDR (EU)
2017/745.

Produkt je v sulade s tymito harmonizovanymi normami a Specifikaciami:
¢ EN ISO 12870:2016

¢ EN ISO 14971:2019

* MDR 2017/745

Podpisanim tohto Vyhlasenia o zhode tymto vyhlasujeme, Ze vy3sie uvedeny produkt spitia vietky relevantné ustanovenia
MDR 2017/745.

Miesto a datum vydania: Komenda, 26.02.2025

Meno opravnenej osoby: Miha Dolinsek, Generalny riaditel

Podpis:
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EU PROHLASENI O SHODE

OBECNY NAZEV PRODUKTU: Opticka obruba
VYROBCE: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVINSKO,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Zakladni UDI-DI: 383008481KOR1B4

OBCHODNi NAZVY UVEDENEHO PRODUKTU:

Obchodni nazev Zakladni UDI-DI GTIN - UDI DI cislo ‘

Crullé kovova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810014
Crullé plastova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810007
KIMIKADO titanova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810052
LEWISH plastova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810113
MARISIO kovova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810045
MARISIO plastovd opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084810038
BERON kovova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084812414
BERON plastova opticka obruba 383008481KOR1B4 3830084812407

Seznam model( odpovidajicich kazdému obchodnimu nazvu je uveden v P¥iloze 1 tohoto prohlaseni.

Korekéni obruba je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlepSeni zraku uzivatele ve spojeni s korekénimi ¢ockami.
Zdravotnicky prostfedek splriuje ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745, ktera se na né&j vztahuiji.

Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyse uvedeného vyrobce.
Zdravotnické prostfedky byly zafazeny do tfidy | podle pravidel klasifikace ¢lanku 51 nafizeni MDR (EU) 2017/745.
Produkt je v souladu s nasledujicimi harmonizovanymi normami a specifikacemi:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR 2017/745

Podpisem tohoto prohlaseni o shodé timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené produkty splnuji vSechna relevantni ustanoveni
MDR 2017/745.

Misto a datum vydani: Komenda, 23.12.2024
Jméno opravnéné osoby: Miha Dolinsek, CEO

Podpis:
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EU PROHLASENI O SHODE

OBECNY NAZEV PRODUKTU: Dioptrické bryle na éteni
VYROBCE: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVINSKO,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Zakladni UDI-DI: 383008481BRL192

OBCHODNi NAZVY UVEDENEHO PRODUKTU:

Obchodni nazev Zakladni UDI-DI GTIN - UDI DI ¢islo

VALLE bryle na éteni 383008481BRL192 3830084810168

Seznam modell odpovidajicich kazdému obchodnimu nazvu je uveden v P¥iloze 1 tohoto prohlaseni.

Dioptrické bryle na ¢teni jsou bryle specidlné navrzené tak, aby pomahaly lidem s presbyopii — stavem, ktery se obvykle
objevuje s vékem a ztézuje vidéni na blizkou vzdalenost. Tyto bryle maji ¢ocky se zvétSovacim ucinkem, ktery usnadnuje
¢teni malého textu a rozpozndvani detaill pfi praci nablizko.

Tento zdravotnicky prostfedek spliiuje pFislusna ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745.

Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vySe uvedeného vyrobce.

Zdravotnické prostredky byly zafazeny do tfidy | podle pravidel klasifikace uvedenych v ¢lanku 51 nafizeni MDR (EU)
2017/745.

Produkt je v souladu s nasledujicimi harmonizovanymi normami a specifikacemi:
e ENISO 12870:2016
e ENISO 14971:2019
e MDR2017/745

Podpisem tohoto Prohlaseni o shodé timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené produkty splfiuji vSechna relevantni ustanoveni
MDR 2017/745.

Misto a datum vydani: Komenda, 23.12.2024
Jméno opravnéné osoby: Miha Dolinsek, CEO

Podpis:
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EU PROHLASENI O SHODE

OBECNY NAZEV PRODUKTU: Optické vlozky do lyzaFskych bryli
VYROBCE: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVINSKO,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Zakladni UDI-DI: 383008481SKIJ1BD

OBCHODNi NAzVY UVEDENEHO PRODUKTU:

Obchodni nazev Zakladni UDI-DI GTIN - UDI DI ¢islo

Crullé optické vlozky do lyzafskych bryli 383008481SKI1J1BD 3830084812216

Optické vlozky do lyzarskych bryli jsou specialni obruby, které drzi individualné vyrobené dioptrické ¢ocky. Tyto vliozky se
umistuji dovnitf lyZatskych bryli, coz uZivateldm umozZnuje jasné vidéni bez nutnosti noseni béznych bryli pod nimi. Jsou
navrzeny tak, aby poskytovaly stabilitu, pohodli a sniZovaly zamlZovani, ¢imz zlepsuji zaZitek z lyZovani nebo snowboardingu.
Tento zdravotnicky prostredek spliiuje pfislusna ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745.
Toto prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vySe uvedeného vyrobce.
Zdravotnicky prostfedek byl zafazen do tfidy | podle pravidel klasifikace uvedenych v ¢lanku 51 natizeni MDR (EU) 2017/745.
Produkt je v souladu s nasledujicimi harmonizovanymi normami a specifikacemi:

e ENISO 12870:2016

e ENISO 14971:2019

e MDR 2017/745

Podpisem tohoto Prohlaseni o shodé timto prohlasujeme, Ze vySe uvedeny produkt splfiuje vSechna relevantni ustanoveni
MDR 2017/745.

Misto a datum vydani: Komenda, 26.02.2025
Jméno opravnéné osoby: Miha Dolinsek, generdini reditel

Podpis:



