TRISOTTICA

PROFESSIOMNISTI DELL'OCCHIALERIA MADE IN ITALY

DT _11 — Dichiarazione CE_rev01 del 17.01.2024

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE

TRIS OTTICA SPA, in qualita di fabbricante, sotto la propria esclusiva responsabilita, dichiara che
la montatura da vista

MODELLO: LAMARCA FUSIONI 206

in tutte le sue varianti (colore e dimensioni)

e un dispositivo medico di classe I (Regola 1 Capo III dell’allegato VIII del Regolamento (UE)
2017/745) il cui uso inteso é I'associazione, nella fabbricazione di occhiali da vista, a lenti
oftalmiche per la correzione di difetti visivi.

Dichiara inoltre che essa ¢ conforme al Regolamento (UE) 2017 /745 relativo ai Dispositivi Medici
e alla norma EN ISO 12870.

Segusino, 2026-07-31

Numero di registrazione unico del fabbricante (Codice GS1): 805116679
SRN in Eudamed: IT-MF-000044009
UDI-DI di base: 805116679ACETCI8]

STORICO REVISIONI
N°revisione Data revisione Descrizione revisione Autore revisione
00 31.07.2026 Creazione documento Luca Meneghin
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

TRIS OTTICA SPA in its capacity as the manufacturer, hereby declares, under its sole
responsibility, that the spectacle frame

MODEL: LAMARCA FUSIONI 206

in all its versions (colors and sizes)
is a class I medical device (Rule 1 Chapter III of Annex VIII of (EU) Regulation 2017/745), which
is intended for use in connection with, in the manufacturing of eyeglasses, ophthalmic lenses for

correcting vision problems.

[t also declares that it complies with Regulation (EU) 2017 /745 relating to Medical Devices and
with the EN ISO 12870 standard.

Segusino, 2026-07-31

Unique manufacturer registration number (GS1 code): 805116679
SRN in Eudamed: IT-MF-000044009
Basic UDI-DI: 805116679ACETCI8]

HISTORICAL REVISIONS
N°review Review date Revision description Author review
00 31.07.2026 Document creation Luca Meneghin
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

TRIS OTTICA SPA bestatigt in der Eigenschaft als Hersteller und unter seiner alleinigen
Verantwortung und Haftung, dass das Korrektionsgestell

MODELL: LAMARCA FUSIONI 206

in allen seinen Varianten (Farben und Abmessungen)
ein Medizinprodukt der Klasse I (Regel 1 Kapitel IIl Anhang VIII Verordnung (EU) 2017 /745) ist,

dessen beabsichtigter Zweck die Verbindung mit ophtalmischen Linsen bei der Herstellung einer
Korrektionsbrille zur Korrektur von Sehfehlern ist.

TRIS OTTICA SPA erklart auflerdem die Konformitdt des Modells mit der Verordnung (EU)
2017/745 tber Medizinprodukte und der Norm EN ISO 12870.

Segusino, 2026-07-31

Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers (GS1-Code): 805116679
SRN in Eudamed: IT-MF-000044009
Basis-UDI-DI: 805116679ACETCI8]

REVISIONSGESCHICHTE
Revisionsnummer | Uberpriifungsdatum Revisionsbeschreibung Rezensionsautor
00 31.07.2026 Dokumentenerstellung Luca Meneghin
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

TRIS OTTICA SPA, déclare en tant que fabricant et sous sa seule responsabilité, que la monture
optique

MODELE: LAMARCA FUSIONI 206

dans toutes ses variantes (couleurs et dimensions)
est un dispositif médical de classe I (Régle 1, Chapitre III de I'annexe VIII du Reglement (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 également qu'il est conforme au Réglement (UE) 2017 /745 relatif aux Dispositifs
Médicaux et a la norme EN ISO 12870.

Segusino, 2026-07-31

Numéro d'enregistrement unique du fabricant (Code GS1): 805116679
SRN in Eudamed: IT-MF-000044009
[UD-ID de base: 805116679ACETCI8]

HISTORIQUE DES REVISIONS

N°revision Date de revision Description de la revision Auteur de revision

00 31.07.2026 Création de document Luca Meneghin
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

TRIS OTTICA SPA jako producent na swoja wytgczng odpowiedzialno$¢ o§wiadcza, ze oprawa

optyczna

MODEL: LAMARCA FUSIONI 206

we wszystkich jego odmianach (kolor i rozmiar)

jest wyrobem medycznym klasy I (Rozporzadzenie 1 Rozdziat I1I zatgcznika VIII do

Rozporzadzenia (UE) 2017 /745), ktérego przeznaczeniem jest taczenie przy produkcji okularéow

z soczewkami oftalmicznymi do korekcji wad wzroku.

Oswiadcza rowniez, ze przestrzega Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczgcego wyrobéw
medycznych oraz normy EN ISO 12870.

Segusino, 2026-07-31

Jedinecné registracni cislo vyrobce (GS1): 805116679

SRN Eudamed: IT-MF-000044009

Zakladni UDI-DI: 805116679ACETCI8]

HISTORIA REWIZJI
Numer rewizja Data rewizji Opis recenzji Autor recenzji
00 31.07.2026 Tworzenie dokumentéw Luca Meneghin
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DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

TRIS OTTICA SPA, in calitate de producator, declara pe propria raspundere ca rama de ochelari
de vedere

MODELUL: LAMARCA FUSIONI 206

in toate variantele acesteia (culori si dimensiuni)
este un dispozitiv medical din clasa I (Regula 1 Capitolul III al Anexei VIII la Regulamentul (UE)
2017/745) destinat utilizarii, in fabricarea a ochelarilor de vedere, impreuna cu lentile

oftalmologice pentru corectarea defectelor de vedere.

De asemenea, declara ca respecta Regulamentul (UE) 2017 /745 privind Dispozitivele Medicale si
standardul EN ISO 12870.

Segusino, 2026-07-31

Numar unic de Inregistrare al producatorului (Code GS1): 805116679
SRN in Eudamed: IT-MF-000044009
UDI-DI de baza: 805116679ACETCI8]

ISTORIC REVIZIILOR
Numarul de revizuire Data revizuirii Descrierea recenziei Autorul recenziei
00 31.07.2026 Crearea documentelor Luca Meneghin
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HU3JABA O YCK/IABEHOCTH EY

TPUC OTTHULA BAA, kao npousBohay, Ha CBOjy UCK/BYYUBY OJITOBOPHOCT, U3jaBJbyje Aa je
ONTHUYKU OKBUP

MO/JEJI: LAMARCA FUSIONI 206

y CBUM CBOjUM BapwujalyjaMa (60ja 1 BeJiMuUHa)
je MeauMHCKO cpeacTBo U kiace (Ypen6a 1 lornasee UMW Anekca BUMU Ypen6e (EY)
2017/745) umja je HaMeHa yAPY>XUBaka, y IPOU3BOIbU Ha04apa, ca 0PTaJIMOJTOIKUM

COYMBHMa 3a UCIIpAB/balb€ HEAOCTATAKa BHU/A.

Takobhe uzjaBsbyje Aa je y ckiaay ca Ypenoom (EY) 2017 /745 koja ce oAHOCH HA MeJULIMHCKE
ypebaje u ca cranmapgom EH UCO 12870.

Segusino, 2026-07-31

JenuHCcTBEHM perucTapcku 6poj mpousBohaya (GS1): 805116679
SRN Eudamed: IT-MF-000044009
UDI-DI ocHoBHM: 805116679ACETCI8]

ISTORIJA REVIZIJA
Broj Revizije Datum revizije Opis revizije Autor revizije
00 31.07.2026 Kreiranje dokumenta Luca Meneghin
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EU PROHLASENI O SHODE

TRIS OTTICA SPA jako vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze opticky ramecek

MODEL: LAMARCA FUSIONI 206

ve vSech jejich variantach (barva a velikost)
je zdravotnicky prostiedek tridy I (predpis 1 kapitola III prilohy VIII natizeni (EU) 2017/745),
jehoZ zamyslenym pouzitim je pii vyrobé bryli spojeni s o¢nimi cockami pro korekci zrakovych

vad.

Rovnéz prohlasuje, Ze je v souladu s narizenim (EU) 2017 /745 tykajicim se zdravotnickych
prostiredkii a s normou EN ISO 12870.

Segusino, 2026-07-31

Jedinecné registracni ¢islo vyrobce (GS1): 805116679
SRN Eudamed: IT-MF-000044009
Zakladni UDI-DI: 805116679ACETCI8]

HISTORIE REVIZI
Cislo revize Datum revize Popis revize Autorska revize
00 31.07.2026 Vytvoreni dokumentu Luca Meneghin
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