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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 6.11.2024

EU Declaration of Conformity

GENERIC PRODUCT NAME: Organic lenses for glasses
MANUFACTURER: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA (SRN: SI-
MF-000034817)

Basic UDI-DI: 3830084810CL19J

TRADE NAMES OF THE SPECIFIED PRODUCT: Organic lenses for glasses

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

ADRIAL organic lenses for glasses tinted 3830084810CL19) 3830084810106
ADRIAL organic lenses for glasses photo-

sensitive 3830084810CL19) 3830084810090

ADRIAL organic lenses for glasses single focus 3830084810CL19) 3830084810069

ADRIAL organic lenses for glasses bifocal 3830084810CL19) 3830084810083

ADRIAL organic lenses for glasses progressive 3830084810CL19) 3830084810076

ADRIAL organic lenses for glasses degressive 3830084810CL19) 3830084810151

The list of models corresponding to each trade name is contained in Annex-01 to this declaration.

Organic lenses for glasses are optical devices intended to improve the vision of people with vision problems such as myopia,
hyperopia, astigmatism, or other refractive errors. Their main purpose is to correct light refraction errors that occur in the
eye, allowing people to see more clearly and distinctly.

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, 6.11.2024

Name of Authorized Person: Miha Dolinsek, CEO

Signature:
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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 6.11.2024

IZJAVA EU O SKLADNOSTI

PROIZVAJALEC: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIJA (SRN:
SI-MF-000034817)

GENERICNO IME IZDELKA: Organske lece za ocala

Osnovni UDI-DI: 3830084810CL19]

TRGOVSKA IMENA DOTICNEGA IZDELKA:

Trgovsko ime Osnovni UDI-DI Stevilka GTIN - UDI DI
ADRIAL organske lece za ocala obarvana 3830084810CL19) 3830084810106
ADRIAL organske lece za ocala fotoobcutljiva 3830084810CL19) 3830084810090
ADRIAL organske leCe za ocala eno Zaris¢na 3830084810CL19) 3830084810069
ADRIAL organske lece za ocala bifokalna 3830084810CL19) 3830084810083
ADRIAL organske leCe za ocala progresivna 3830084810CL19) 3830084810076
ADRIAL organske lece za ocala degresivna 3830084810CL19) 3830084810151

Seznam modelov, ki spadajo k posameznemu trgovskemu imenu, je vsebovan v prilogi 1 k tej izjavi.
Predviden namen: Organske lece za ocala so opti¢ni pripomocki, namenjeni izboljSanju vida ljudi, ki imajo teZave z vidom, kot
so kratkovidnost, daljnovidnost, astigmatizem ali druge teZzave z lomom svetlobe v ocesu. Njihov glavni namen je popraviti

napake v lomu svetlobe, ki se pojavijo v oCesu, tako da ljudem omogocijo boljsi in jasnejsi vid.

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 .
Organske lece za ocala so skladna z naslednjimi harmoniziranimi standardi in specifikacijami:

e EN ISO 12870:2016

e EN ISO 14971:2019

e 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, 6.11.2024

Ime pooblascene osebe: Miha Dolinsek, generalni direktor

Podpis:
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Priloha k technické dokumentaci EU Prohlaseni o shodé Datum téinnosti: 06.11.2024

EU PROHLASENI O SHODE

OBECNY NAZEV PRODUKTU: Organické ¢ocky do 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: 3830084810CL19]J

OBCHODNIi NAZVY UVEDENEHO PRODUKTU:

Obchodni nazev:

Zakladni UDI-DI

GTIN - UDI DI cislo

ADRIAL organické ¢ocky do bryli zabarvené 3830084810CL19) 3830084810106
ADRIAL organické ¢ocky do bryli samozabarvovaci 3830084810CL19) 3830084810090
ADRIAL organické ¢ocky do bryli jednoohniskové 3830084810CL19) 3830084810069
ADRIAL organické ¢ocky do bryli bifokalni 3830084810CL19) 3830084810083
ADRIAL organické ¢ocky do bryli progresivni 3830084810CL19) 3830084810076
ADRIAL organické ¢ocky do bryli degresivni 3830084810CL19)J 3830084810151

Seznam modell odpovidajicich kazdému obchodnimu nazvu je uveden v Pfiloze 1 tohoto prohlaseni.
Organické ¢ocky do bryli jsou opticka zafizeni uréena ke zlepSeni vidéni osob s poruchami zraku, jako je kratkozrakost,
dalekozrakost, astigmatismus nebo jiné refrakéni vady. Jejich hlavnim ucelem je korigovat chyby lomu svétla v oku, ¢imz

umoznuji lidem vidét jasnéji a ostreji.

Tento zdravotnicky prostfedek splfiuje ustanoveni natizeni (EU) 2017/745, kterd se na néj vztahuiji.
Toto prohlaseni o shodé je vydano vyhradné na odpovédnost vyse uvedeného vyrobce.

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

Vyrobky jsou v souladu s nasledujicimi harmonizovanymi normami a specifikacemi:
* EN ISO 12870:2016

* EN ISO 14971:2019

e MDR 2017/745

Podpisem tohoto prohlaseni o shodé timto prohlasujeme, Ze vysSe specifikované vyrobky spliuji vesSkera pfislusna ustanoveni
narizeni MDR 2017/745.

Misto a datum vydani: Komenda, 6.11.2024
Jméno opravnéné osoby: Miha Dolinsek, CEO

Podpis:



Adrial d.o.o. Broj dokumenta: CE-007 Verzija: 2 Stranica: 1/1

Aneks tehnickoj dokumentaciji EU Izjava o sukladnosti Stupanje na snagu: 6.11.2024.

EU Izjava o sukladnosti

GENERICKO IME ARTIKLA: Organske naocalne lec¢e
PROIZVODAC: ADRIAL d.o.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIJA (SRN: SI-MF-
000034817)

Osnovni UDI-DI: 3830084810CL19])

TRGOVACKA IMENA SPECIFICIRANOG ARTIKLA: Organske naocalne leé¢e

Trgovacko ime ‘ Osnovni UDI-DI GTIN - UDI DI Broj

ADRIAL organske naocalne leé¢e obojene 3830084810CL19) 3830084810106
ADRIAL organske naocalne leée fotoosjetljive 3830084810CL19) 3830084810090
ADRIAL organske naocalne le¢e monofokalne 3830084810CL19) 3830084810069
ADRIAL organske naocalne leée bifokalne 3830084810CL19) 3830084810083
ADRIAL organske naocalne leée progresivne 3830084810CL19) 3830084810076
ADRIAL organske naocalne leé¢e degresivne 3830084810CL19) 3830084810151

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

Organske naocalne lece su opticki uredaji koji poboljsavaju vid ljudi s problemima vida kao Sto su kratkovidnost,
dalekovidnost, astigmatizam ili drugi refraktivni problemi. Njihova glavna svrha je ispraviti pogreske loma svjetlosti koje se
javljaju u oku, omogucujuci ljudima da vide jasnije i ostrije.
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 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, 6.11.2024.

Ime ovlastene osobe: Miha Dolinsek, izvrsni direktor

Potpis:
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Annex to Technical Documentation EU Declaration of Conformity Effective Date: 6.11.2024

Dichiarazione di conformita UE

NOME GENERICO DEL PRODOTTO: Lenti organiche da vista
PRODUTTORE: ADRIAL d.o0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA (SRN: SI-MF-
000034817)

UDI-DI di base: 3830084810CL19)J

NOMI COMMERCIALI DEL PRODOTTO SPECIFICATO: Lenti organiche da vista

Nome commerciale ‘ UDI-DI base Numero GTIN - UDI DI
ADRIAL lenti organiche da vista colorate 3830084810CL19) 3830084810106
ADRIAL lenti organiche da vista fotosensibili 3830084810CL19) 3830084810090
ADRIAL lenti organiche da vista monofocali 3830084810CL19) 3830084810069
ADRIAL lenti organiche da vista bifocali 3830084810CL19) 3830084810083
ADRIAL lenti organiche da vista progressive 3830084810CL19) 3830084810076
ADRIAL lenti organiche da vista digressive 3830084810CL19) 3830084810151

L'elenco dei modelli corrispondenti a ciascun nome commerciale € contenuto nell'Allegato-01 alla presente dichiarazione.

Le lenti organiche da vista sono dispositive ottici pensati per migliorare la visione di persone affette da problemi di vista
come miopia, ipermetropia, astigmatismo, o altri difetti di rifrazione. Il loro scopo principale & correggere gli errori di
rifrazione della luce che si verificano nell'occhio, consentendo alle persone di vedere in modo piu chiaro e distinto.

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.

| dispositive medici sono stati assegnati alla Classe | in base alle regole di classificazione dell’Articolo 51 del MDR (EU)
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, 6.11.2024

Nome della persona autorizzata: Miha Dolinsek, Amministratore delegato

Firma:
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Zalacznik do Dokumentacji Technicznej Deklaracja zgodnosci UE Data wejscia w zycie: 6.11.2024 1.

Deklaracja zgodnosci UE

OGOLNA NAZWA PRODUKTU: Soczewki organiczne do okularéw
PRODUCENT: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVENIA (SRN: SI-MF-
000034817)

Podstawowy kod UDI-DI: 3830084810CL19)

NAZWY HANDLOWE OKRESLONEGO PRODUKTU: Soczewki organiczne do okularéw

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

Soczewki organiczne ADRIAL do okularéw
przyciemnianych 3830084810CL19) 3830084810106

Soczewki organiczne ADRIAL do okularéw
Swiattoczutych 3830084810CL19) 3830084810090

Soczewki organiczne ADRIAL do okularéw
jednoogniskowych 3830084810CL19) 3830084810069

Soczewki organiczne ADRIAL do okularéw
dwuogniskowych 3830084810CL19) 3830084810083

Soczewki organiczne ADRIAL do okularéw
progresywnych 3830084810CL19) 3830084810076

Soczewki organiczne ADRIAL do okularéw
degresywnych 3830084810CL19) 3830084810151

Lista modeli odpowiadajgcych kazdej nazwie handlowej znajduje sie w Zatgczniku nr -01 do niniejszej deklaracji.

Soczewki organiczne do okularéw to wyrdb optyczny przeznaczony do poprawy widzenia u oséb z wadami wzroku, takimi jak
krotkowzrocznosé, dalekowzrocznosé, astygmatyzm lub innymi wadami refrakcji. Ich gtéwnym zadaniem jest korygowanie
btedéw zatamania Swiatta w oku, co umozliwia wyrazniejsze i ostrzejsze widzenie.

Wyréb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745, majace do niego zastosowanie.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosé 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 niniejszg Deklaracje zgodnosci, oswiadczamy, ze produkty okreslone powyzej spetniajg wszystkie stosowne
postanowienia MDR 2017/745.

Miejsce i data wydania: Komenda, 6.11.2024 r.

Imie i nazwisko osoby upowaznionej: Miha DolinSek, CEO

Podpis:
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Priloha k technickej dokumentacii EU Vyhlasenie o zhode Datum uéinnosti: 6.11.2024

EU VYHLASENIE O ZHODE

VSEOBECNY NAZOV PRODUKTU: Opticka obruba

VYROBCA: ADRIAL d.0.0., Poslovna cona Zeje pri Komendi, Pod kostanji 6, 1218 Komenda, SLOVINSKO,
info@adrial.eu, +38651231697 (SRN: SI-MF-000034817)

Zakladné UDI-DI: 3830084810CL19J

OBCHODNE NAZVY UVEDENEHO PRODUKTU:

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

ADRIAL organické soSovky do okuliarov ténované 3830084810CL19)J 3830084810106
ADRIAL organické SoSovky do okuliarov samozafarbovacie |3830084810CL19)J 3830084810090
ADRIAL organické SoSovky do okuliarov jednoohniskové |3830084810CL19)J 3830084810069
ADRIAL organické SoSovky do okuliarov bifokdlne 3830084810CL19) 3830084810083
ADRIAL organické SoSovky do okuliarov progresivne 3830084810CL19]J 3830084810076
ADRIAL organické SoSovky do okuliarov degresivne 3830084810CL19) 3830084810151

Zoznam modelov zodpovedajucich kazdému obchodnému nazvu je uvedeny v Prilohe 1 tohto vyhlasenia.
Organické SoSovky do okuliarov st optické zariadenia uréené na zlepsSenie videnia os6b s poruchami zraku, ako je
kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatizmus alebo iné refrakéné chyby. Ich hlavhym Géelom je korigovat chyby lomu svetla v

oku, ¢im umoziuju ludom vidiet jasnejSie a ostrejsie.

Tento zdravotnicky prostriedok splfia ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745, ktoré sa nafi vztahuju.
Toto vyhlasenie o zhode je vydané vyluéne na zodpovednost vyssie uvedeného vyrobcu.

Zdravotnicke prostriedky boli zaradené do triedy I podla klasifikaénych pravidiel uvedenych v €lanku 51 nariadenia MDR (EU)
2017/745.

Vyrobky su v sulade s nasledujicimi harmonizovanymi normami a $pecifikaciami:
e EN ISO 12870:2016

¢ EN ISO 14971:2019

* MDR 2017/745

Podpisom tohto vyhlasenia o zhode tymto prehlasujeme, Ze vy$ie $pecifikované vyrobky spifiaju vietky prisluiné
ustanovenia nariadenia MDR 2017/745.

Miesto a datum vydania: Komenda, 6.11.2024

Meno opravnenej osoby: Miha Dolinsek, CEO

Podpis:



