Augenoptik und

Medizinprodukte-Regulierung

Was man als Augenoptiker-in wissen muss im Umgang mit
Brillenglasern und -fassungen, Kontaktlinsen und Pflegeprodukten.

Dominic Ramspeck, Infostelle OPTIKSCHWEIZ
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Conformité Européenne

© Disngy
Made in Chigg
All new materiqys.
Polyester fiber,
Plastic pellets.
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Conformité Européenne

© Disngy

Made in Ching

All new mareriqys.
Polyester fiber,
Plastic pellets.
e

EU-Gesetzgebung CH-Gesetzgebung

Medical Device Medizinprodukte-

Regulation MDR Verordnung MepV

Regulation on PSA-Verordnung

personal protective (Personliche Schutz-

equipment ausristung)
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Personliche Schutzausrustung (PSA)

C € -Zeichen = Produkt erfiillt die
Anforderungen nach (EU) 2016/425*
als Personliche Schutzausristung PSA

*glltige Verordnung/Rechtsvorschrift

Arbeits- oder Sonnenschutz-

brillen ohne Korrektion

Augenoptik und Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Dominic Ramspeck, Infostelle OPTIKSCHWEIZ @ OPTIKSCHWEIZ

Der Verband fur Optometrie und Optik



Medizinprodukte (MP)

C € -Zeichen = Produkt erfullt die
Anforderungen nach (EU) 2017/745*
als Medizinprodukt

*glltige Rechtsvorschrift

Schweizer Produkte brauchen nicht
zwingend ein CE-Zeichen, missen aber
konform sein.

Augenoptik und Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Dominic Ramspeck, Infostelle OPTIKSCHWEIZ @ OPTIKSCHWEIZ

Der Verband fur Optometrie und Optik



Medizinprodukte-Risikoklassen

Klasse | geringes Risiko
Brillenglaser, Brillenfassungen,
Pflaster, chirugische Instrumente etc.

Klasse Il mittleres Risiko
Kontaktlinsen, KL-Pflegemittel,
Horgerate, Kondome, Dentalimplantate etc.

Klasse Il hohes Risiko
z.B. Herzkatheter, Stents, kiinstliche Gelenke etc.
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Medizinprodukte-Risikoklassen

Klasse | geringes Risiko

c € Herstellung in Selbstdeklaration
Handel: Prifung Konformitatserklarung

Klasse Il mittleres Risiko

c €1234 «— Kontrollierte Herstellung
Handel: keine Prifung notwendig
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1 Korrekturbrille = 3 Medizinprodukte!

Individuelle Korrekturbrille Medizinprodukterecht:
= Dienstleistung (Beratung, Montage, Augenoptik = Handler der Produkte
Anpassung) der Augenoptik Brillenglaser* und Brillenfassung™.

=

/D‘/’ /Dﬁ/'

* Adaptable medical device
= Produkt, das zur
Zweckbestimmung

noch angepasst wird.
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Kontaktlinsen

* Kontaktlinsen-Anpassung
= dokumentationspflichtige Dienstleistung einer Fachperson: Vom
Gesundheitsgesetz, nicht durch das Medizinprodukterecht geregelt.

* Verkauf ohne Dienstleistung: keine Auflagen ausser

A Transport- & Lagervorschriften des Herstellers beachten

EE Weitergabe der Produktinformationen an die Kundschaft
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«Rollen» mit unterschiedlichen Pflichten

Rolle: Auflagen Medizinprodukterecht

“ Hersteller 0000000000000000000000000

Hersteller-Vertreter/CH-Rep eeeeoooe

@ Importeur o0
Handler (u.a. ((Optiker») ®
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Wichtigste Handlerpflichten 1/2

 Sorgfaltspflicht: Nur konforme und korrekt gekennzeichnete
Produkte einkaufen (Konformitatserklarung); Eingangskontrolle und
Stichproben.

* Herstelleranweisungen befolgen (Transport, Lagerung, Reparatur)
* Weitergabe von kundenspezifischen Herstellerinformationen

* Meldung von Produktmangeln an Lieferanten/Hersteller
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Wichtigste Handlerpflichten 2/2

* Dokumentationspflicht aller eingekauften Medizinprodukte mit
Produkt- und Herstellerangaben, CH-Rep etc.

* Dokumentation (Aufbewahrung 10 Jahre):
a. Eingekaufte Produkte (siehe oben)
b. Protokolle Stichproben

c. Register mit Beschwerden, nicht konformen Produkten, Riickrufen und
Ricknahmen
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Stichprobe

Die Konformitat der Produkte muss stichprobenweise geprift werden:

* Liegt eine Konformitatserklarung vor?
= Hersteller stellen diese in der Regel online zur Verfligung.

* |st die CH-Rep-Angabe auslandischer Hersteller korrekt?
= Prufung auf www.swissdamed.ch
Akteure: CH-Rep = Bevollmdchtigter (AR)!

Wie oft? Keine Vorschrift! Mindestens 1x im Jahr 3 Produkte prifen?

= Protokolle erstellen und in der Dokumentation ablegen.
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Medizinprodukte-Kennzeichnung

C€ [MD| CE- und MD-Zeichen (MD= Medical Device)

@ Produkt: Name, Modell, Code, Farbe, Grosse etc.

xy98765  Serien- und LOT-Nummer sofern vorhanden (ab 2025 UDI-Nummer!)

M Hersteller mit Anschrift/Adresse

CH |REP|  «CH-Rep» mit Anschrift bei Hersteller im Ausland

w A + weitere Angaben je nach Produkt (z.B. Datum bei KL etc.)
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Medizinprodukte-Kennzeichnung

Wo muss diese stehen?: Was heisst dies fiir

1. Auf dem Produkt, 1) Brillengléiser?
wenn nicht moglich auf der 2) Brillenfassungen?

2. Verpackung 3) Kontaktlinsen und

oder auf einer
3. Produkt-Etikette.

4) KL-Pflegeprodukte?
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Brillenglaser: Markierung

Beispiel Gleitsichtglas

Hersteller-Information m /\ - '
R @ o / N Produkt-Information

be 4ty+ S-Fusion”
14—

= —15
20— -—19
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Brillenglaser: Gravuren

Glasgravuren fur

* Fernpunkt
* Nahpunkt
e Glasmittelpunkt
* Prismenreferenzpunkt & Produkt-Information

. ﬁ .
e Zentrierpunkt Y IO ® Hersteller-Information

207 SFE B

* Markengravur
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Brillenglaser: Verpackung

Produkt-
Information

R / D be 4ty+ S-Fusion E M180 #70/75

Super AR
Sph Cyl Axe PrsmBas Add COD
bestellt  -5.50 -2.75116° 2.75B
gemessen -5.41 -2.71114° 1.49 270 2.74 B
LC
16.0

Ref. 26851006001 MULLER 1.4.2024

Ref.

Job-Nr.
Client-Nr.

LOT

]

MD

C€
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26851006001

166677
023456

202987445
1.4.2024

B
SwissImport GmbH

Medizinplatz 1
DE-10707 Berlin

-

SwissGlass AG
Linsengasse 1
CH-5555 Mustrigen

Hersteller-
Information

(@ OPTIKSCHWEIZ

Der Verband fir Optometrie und Optik



Brillenglaser: Kundeninfo

Bellunerte Maison d‘opTioue SA

Rue domaine 1, CH 1234 Nullepart Tél. 012 345 67 89

Produkt- SwissGlass be 4ty+ S-Fusion E M180 70/75

Information Super AR Job-Nr. 166677
Droite/Rechts:  Sph: -5.50 Cyl: -2.75 A:116° ADD: 2.75
®rw PR: 0.00 PRA: 0 PD: 30.5
Gauche/Links:  Sph:-5.50 Cyl: -3.00 A:61° ADD: 2.75
W PR: 0.00 PRA: O PD: 31.0

Hersteller- wp| EE B al sl 202987445

Swis_sl_mport GmbH S_wissGIass AG
Information CE€ Nesmwmct = ool al 1.4.2024
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Appendix

Konformitatserklarung

C€ mD

Betroffenes Produkt

Product name Basic UDI-D]

Access A 0150
.
| |4y BIoMETRICS M170
> | be aty+ BIOMETRICS M1g0
_ |beays BIOMETRICS 0150
-
| beays BIOMETRICS 0160
- be 4ty+ BIOMETRICS 0757
[ bedty+ BiomETRICS 0174
| beays BIOMETRICS p159
. |be 4+ BiomETRIGS T153
[ 5 dy D Easy mricg
[ ey 0 Easy wivg
| be 4ty HD Eesy mriso
. {5645+ A Fasy 0150 uv
[ b 4iy7HD Easy o160
ooy D Easy o7
L oo diyr 1D Easy pisg
by HD Easy 71
u

€3

Declaration of conformity

Manufacturer SwissGlass AG
Linsengasse 1
CH-5555 Mustrigen

Swiss Single Registration Number CHRN-MF-2000000X

We declare under our sele responsibility that the product

Product name Optical lenses in the appendix
Basic UDI-D| In the appendix be 4ty+ HD Life M16g
LT s i ity
Nomenclature UMDNS Code (ECRI) 17-000, GMDN Code 35957 spactacle - be 4ty+ HD Lifs M1ag
lens oo 4+ Ho Le 015 7630326380450p
Risk class Class | - non-sterile, no measuring function . be 4ty+ HD Life 0150 uv 763032638045[”3

__ [beay hiD i o1

Conformity assessment procedure according to Article 52 (7) for medical devices . be 4ty+ HD Life o167
_ b dy D Lo Pigg
~ | beay D Lo 715
__ | beaty b Perfeqt M160
. b6 4ty+ HD Perfect M170
e 4ty D Perregt M180
[ be 4ty 1D Parron 0150
. [ be 4ty HD Perfec o712 uv
. b4 HD Perfegt 0160
_ [ 'be4ty+ HD Perect 0167
.
| be 4+ AiD Porfens P159 FEAMA .

P

the provisions complies with the following legislation:

Verweis auf die
Regulation (EV) 2017/745 of the European Parliament and of the Counci concerning medical

a kt u el |e Ve ro rd n u n g device and the European standards EN I1SO 14889, EN IS0 21987

E U ) 20 1 7 / 7 45 and complies with the provisions of the following legislation-

( Regulation (ECLNo. 1907/2008 concerning the Registration, Evaluation, Authorization and

Restriction of ¢ emicals (REACH)
We maintain a Systematic procedure for monitoring the Product after it has been placed on the
market.

Mustrigen, 01 .02.2024

Augenoptik und Medizinprodukte-Regulie



Technische Dokumentation

A TOVRhei 2 TUVRheinland®
TUVRheinland” TUVRheinland® TUVRheinland® ) 0 ® ¥ : ® TUVRheinland®
Test Report-Products einlan einlan TUVRheinland TUVRheinland einlan
Page 2 of 7 P 30f7 P 4of 7 Py 7of 7
Test Report No.- | CN23FQ3N001R | Order No.: 170335779 Page 1 of 7 ge 2 of age 3 of I age 4 of | Page 5 of 7| Page 6 of 7| age 7 of I
Client Reference No.: | | Order date: 2023-02-24 |
Lenses package i
Client: Company name: OPTISWISS AG cle | Fund. tal |
. Company address: Lyon-Strasse 26 | CH-4053 Basel Switzerland
t Result Right Result Right Result
Uncut finished lenses s shall not be made from Right Result
) Lens Size: 470 or toxic reactions among a o - o
Test item: -0.28 P 99.90 P -
Frame Color: / Lens Color: transparent clear RESULT
Brand Name: / Supplier: OPTISWISS AG 1 P Ic 00 P -
k‘i:f_?irfrcahon ! Type l\DA:hdp(T; no: SVORGA150 +HC+ | oy Batch no.f See Remark 2 Fooo 3 EDaylight use
. ; 0 Cat0
as cracked through its il
Order content: EN ISO 14889:2013+A1:2017 (Single vision lenses Full-set test) clear lens See Note 9.83 B el hs bocome s9.90 | B Twilight use
EN ISO 14889:2013+A1:2017 Ophthalmic optics — Spectacle | . B.82 P ihe ball has passes 1.00 3
o . : +A1: phthalmic optics — Spectacle lenses — P
Test specification Fundamental requirements for uncut finished lenses 50,00
| | ormed if a mark has. 1.00 P
Date of sample receipt: 2023-02-24 1.80 P 023 P - B
1.89
Test sample No.: A003420891-001 r . 100 b
. N lpi Meet P I
Testing period: 2023-02-24 | to | 2023-03-02 plica Checked
o TUV Rheinland (Guangdong) lated with their use
Place of testing: when the spectacle lenses 675 P " Result
i men esu
- TOV Rheiniand (Guangdong) patible with the generally
Testing laboratory:
Pass °
Overall resuit:
omment Result
Tested by Reviewed by
A Ea? Huang, [,)m?‘
Amy Huang Danny Wu/ p
20230523 | [Tester 20230523 Reviewer
Dale Narme | Position | Signalure Date Name | Position | Signalure test rod.
Other. ' ' '
Applicant name: LGTI ASIA PACIFIC LTD.
Applicant address: Room 1907 Dominion Centre, 43-59 Queens Road East, Wanchai Hong Kong
Recipient: Mr. Menghin / Mr. Rietdorf
The report CN23FQ3N 001R has superseded CN23FQ3N 001 due to reconfirming identification of the lens
Condition of the test item at delivery. [ Test item complete and undamaged I f H I I H h . oo .
“Decision Rule” in our I th -
et s e ottt s e Zur Info, was Hersteller / CH-Rep nachweisen mussen:
This test report only relates to the above mentioned test sample. Without permission of the test center this test report is
not permitted to be dupiicated in extracts. This test report does not entitle to carry any test mark. . e . .o I
TOV Rheinland (Guangdong) Ltd, No.199 Kezhu Road, Guangzhou Science City, Guangzhou VO I I l A u ge n 0 ptl ke r/ H a n d I e r n I C ht Z u p r u fe n .
510663, Guangdong Province P.R. China
Version 05

V4

Der Verband fir Optometrie und Optik



. o
Korrekter Lieferschein = Dokumentatio

Lieferschein / Bulletin de livraison 2790908
Bestallung / Commande 166677
Kunde/CUent 021566

Referenz / Refsrence 26851006001

EingEka Ufte PrOdUkte: MULLER

Bestelldatum / Date de commande 11.4.2024
Lieferdatum / Date de livraison 17.4.2024
: u Produkt, T
Alle Informationen z -
] S e n d O ku m e nt I e r Produktbeschreibeésignation du produit Basis 9 Preis/Prix
te I I e r etC O m u S R/D 1x be 4ty+ S-Fusion EM18070/75 109.45 109.45
H e rs ’ Sph oyl A Add Pr1 g1 op BS
Best. -5.50 -2.75 116° 2.75

und fir 10 Jahre archiviert werden. A

SA Super AR 10.95 10.85
ZwlschentotaUsous-total 120.40
Praduktbesehreibeésignation du produit Basis 9% Preis/Prix
L/G 1x be 4ty+ S-Fusion E M180 70/75 109.45 109.45

Sph Cyl A Add Pr.1 B1 Dp BS

. Best. _550 -3.00 61° 2.75 31.0
kt‘l nfo rm at|0n MW 543 594 63° 2.72 150 27ge 3.03

Produ SA  Superar 10.95 10.95
ZwlsehentataUsous-tota! 120.40
Versandkostenbeteiligung / Participation aux frais d’envoj 10.95 2.20
Gesamtwert / Montant total 243.00

Besten Dank fijr Ihren Auftrag)
Nous vous femercions pour votre commande !

Swis_s!mport GmbH S_wissGlass AG
C€ L el ™ R

. ElZ
Hersteller-Information L.

i - minic Ramspec
Augenoptik und Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Do
uge




Brillenfassung

o Hersteller-Information
EX.F;]‘IS
¢
c € I FRAME X SA ::pré Gmle
Rue de réve 7 ustergass 1la
75431 Paris / FRANCE 3210 Bl‘ipyl
(C € FRAME X ¢ Paris ¢ Made in France .
FRAME X SA
u Rue de réve 7
75431 Paris / FRANCE
A Repré GmbH
Produkt-Information o e ergees 1o
3210 Bispyl

Etikette

FRAME1 A07 55015 140

FRAME X
(@ OPTIKSCHWEIZ

Augenoptik und Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Dominic Ramspeck, Infostelle OPTIKSCHWEIZ
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Konformitatserklarung

C€- Declaration of conformity

FRAME X 54
Rue de réve 7
75431 Parig
FRANCE

FRAME X SA as the Manufacturer, under its sole responsibility, declares that the Prescription

frames
Model Color UDI-Di of base
% Frame 1 AO1, A02, A03, A04, AQD5, AOs, A07, AQS 0888392000000Q021 00205ARM
Bet rOffe nes P rOd u kt Frame 2 B01, Boz2, BO3, Bo4, BO5, BOs 0988393000000R02100202ARM
Frame 3 D01, Doz, po3, Do4, Dos, Dos 0588392000000P02100201ARM

are class | medical devices (Rule 1 Chapter Il of Annex VIl of Regulation (EU) 201 7/745) whose
intended use isthe combination, in the Mmanufacture of Prescription eyeglasses, with ophthalmic
lenses for the correction of visyal defacts.

Ve rWEIS a Uf d 1€ It further it complies with Regulation (EV) 2017/745 on Medical Devices and
aktuelle Verordnung EN IS0 12870

(EU) 2017/745

Signed for and on behalf of FRAME X SA Director, Quality Performance Lab

Jonny Anonymys /6\ OPTIKSCHWEIZ

~ Der Verband fir Optometrie und Optik

Augenoptik und Medizinprodukte-Reguliert



Korrekter Lieferschein ® Dokumentation

Eingekaufte Produkte: Alle EIementeIIer
der Kennzeichnung (Produk’E, Hersteller,
mussen dokumentiert und fir

10 Jahre archiviert werden.

Produkt-Information

Hersteller-Information
+ Angabe des Importeurs

i - minic Ramspe:
Augenoptik und Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Do
uge

N\
Optikgrosshandel / Grossiste en optique

Bellunette

Maison d‘optigue SA
Rue domaine 1
1234 Nullepart

Woicht, 5.5.2024

Lieferschein / Bulletin de livraison

Besteuung/Commande No. 3327864
vom/du 4.5.2024

0908944

Menge Produkt
Quantité Produit

Grundpreis
Prix

Rabatt Preisinkl. Mwst,
Rabais Prix, TVA incluse

2X  FRAME1 A07 55[015 140 CHF 62.20 0

CHF 124.40
Basis UDI-D|: 0888392000000Q021 00205ARM

ul FRAME X SA, Rue de réve 7, 75431 Paris, FRANCE
Repré GmbH, Mustergass 1a, 321

®

0 Bispyl
Important AG, Biirostr. 2,9876 Woiacht

Besten Dank fiir lhren Auftrag!
Nous vous remercinne mes e .




Kontaktlinsen

Specimen®
CoodView Sofr Conracr Lenses

. ®
SpeCI m.en GEbra UChS' Gebrauchsanweisung
Produkt- G OOdVIew Anweisung Allgemeine Himweisa

. gen 3;1 I-hren ﬁnpasser {dipl. ;v.ugen;vpti—
Information - goft Contact Lens . InDFl
DIA144 D-1.00 BCS. -

Die Kontaktlinsen diirfen lediglich von o
nem qualifizierten Anpasser (dipl. Augen-

Instructions d'utilisation Istruzionj perl'uso

Instructions générales Informazioni generali
Veuilley lire attentivement | mode d'am-
ploi et voys adresser a votre adaptateur
{opticien dipléms, Optometriste, ophtal-
mologue) si voys avez deg Questions.
Conservez ce Mode d'empioj pour une
utilisation futyre,

Les lentilies ge contact ne peyvent étre
adaptées que par un adaptateur qualifia
{opticien dipléme, optomeétriste, ophtal-
mologue}.

Perun uso futurg,

Lelentia contatto possong £ssere appli-
cate solo da un applicatore qualificato
{ottico qualificato, Optometrista, oftal-
mologo).

Passt werden,

Lelentia contatto song confezionate sip.
golarmente o inserite nelia Soluzione dj
conservazione Futyrg GP (composizigne:
polisorbatg 80, iprumellosa, conser-
vante: PHMB (poliesanl‘de) 0,0002%j,

Die Kontaktlinsen Werden einzeln yer
Packt und in der Aumewahrungs(bsung
Futuro gp eingelegt (Zussmmensetzung:

Polysarbat 80, Hypromeuose, Konsaryig-

& 2 02 3 .02 - 2 6 rungsmitial: (Polyhexanig) o, 0002%)

1Descrizione o applicazione
1 Deseription st utilisation

1 Beschreibung und Anwendung

Le presenti istruzionj Per I'uso si rifari.
SCONo alle lenti 5 COMANO gas-permes.
bili gj Specimen AG {vedere Tabelig 1).
Queste (entj 5 contatto song suddivise in
quattro tipi gj Prodotto e quattrg geome-

Ce mode d'emploj Conceme les lentilles
de contact Perméabies ayy g3z de Speci-

422687 0107c Specime?n AG (siehe Tam-a(le 1). DieSt?

trie. | tipi dj Prodotto song classificatj in
Pmduktrypen sind in vier Durchmesser. de produits SONt catégorisss &N quatre | quartrg diametri, con “Corneale” che ha
imen Inc. grossen kategorisiert. Wwobei «Comeal, tailles de diamétre, « Comeal » stapy le | il diametrg della lante piu piccolo e “Mi-
SpeCIm den kieinsten Lv‘nsendurcnmesser und | plus petit diametre de lentille et « Mj. nisclerale” che ha iLdiametropv‘i: grande:
“ Haggisstreet 1 «Miniskierals den Erossten Durchmesser
Hersteller- 7777 Fairytale / UK

nisklerat » o Plus grang ; « Corneal < Ljm_ “Comeale « Grenzlimbat
bal

<Llimbale Sclerale < M inisclerale”, Iipi gi

<Limhal—Skleral<Minisklers(a-. Lestypes Prodotto sang 5 lore volta suddivisj in

< Limbal-Skieral < Minisklerat.. Dig Pro-
. dukttypen Werden wiederum in vier Geg-
Information

de produits sont a leur toyr divisés en quattro geometrie: “Standarg, Cherato-
P 1 1DE-10707 Berlin Metrien untertaily: «Standard, Keratoko- Quatre géomatries © « standard, ksrato- cong, Cneratuples!ica, Lasik”, in bage ai
Mngt GmbH, Medizinstr. nus, Keratoplastik, Lasiks, bezogen gy céne, Keratoplastiue, Lasik s 8N (66 | diversi design delia superficie posteriora
MDR . 1 die Unterschiedlichen fence aux diffsrentes delle lentj g contatto,

@ Repré GmbH, Mustergass 1a. 3210 Bispy! Knntsleinseanit:ld(échendesigns. designs de la face arrigre des lentilles de disegni della superficis Posteriore dalle

contact, lentia contatto,

® [G A Hinweise

e~ O

OPTIKSCH})
ini mspeck, Infostelle

d Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Dominic Ramsp

i e
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Kontaktlinsen-Pflegeprodukte

. ®
Specimen
Muln'punposz DESiNFECTiNq Solurion

Hydraplys Moisrure Marnix

. ®
Specimen
Multipurpose )
Produkt- Desinfecting Solution

Gebrauchs-
) GebraUchsanWeisung
A n We I S u n g Allgemeine Hinweise

Instructions d'utilisation Istruzionij perl'usg

Instructions Bénérales Informazionj Eenerali

. D F I Bitts lesen sje die Gebrauchsanweisung Veuillez 1ireattent‘rvemem le mode g'emn- Leggy attentamente |o istruzioni perluso
t 1 O n I n SOrgfaltig durch und wenden sich bei Fra- ploi et voug adresser 3 votre adaptateyr | o contatti il syp installators {ottico qualj-
I n fo r m a I . 90ml £en an lhren Anpasser (dipl. Augenopti- (optician diplome, Optométriste, ophtal- ficata, Optomatrista, oftalmolugo) in
I S MOiSture Matr'x ker, Oplumetrist, Augenarzt), Bewahren Mologue) si voug avez des questions €850 di domands. Conseni (e Istruzioni
Hydrop u Sie die Anleitung tgr den kiinftigen Ge- Conservez ce Mode d'emplgi Pour une | peryn uso futurg,
brauch ayf, Uutilisation future, Lelentia contatto possong £ssere appli-

Les tentilles de contact ne Peuvent étre
adaptées que PAr un adaptateyr qualifié
{opticien dipléme, optométriste, ophtal-
Mologue),

cate solo da up applicatore Qualificato
{ottico Qualificato, Optometrista, oftal
melogo),

202 3,02-2 6 optiker, Optoﬁimetrist. Augenarzt) ange-
Passt werden,

Lelentig contatto song confezionate sjn.
Eolarments ¢ inserite nellg soluzione dj
Conservazione Futuro Gp (composizione:
polisorbatg 80, iprumeunsa, conser-
vante: PHMB {pnliesanide) 0,0002%),

Les (entilles ge contact sont emballées
ind‘widuellement etplacées dang la solu-

2025,02,01 Die Kontaktlingen werden einzeln yer-

Packt und in der Aufbewahrungslﬁsung

Polysarbat 80, Hyprumellnse, Kansewie:
422687 0107C

rungsmittal: (PoLyhexanid) 0.0002%)

1 Descrizions o applicazione
1 Beschreibung und Arlwandung 1 Description et utilisation
Specimen Inc. Le presenti Istruzioni per (yso si riferi-

H isstreet 1 Diese Gebrauchsanleitung bezieht sich Ce made d'emploi conceme les lentiljeg SCONO alle lentj a contattg £as-permeg-
g8l irytale / UK auf 8asdurchlassige Kontaktlingen von | de contact permeables aux gazde Speci- | py; di Specimen A (vadere Taballg 1).
H e rSte e r- 7777 Fairyt Specimen AG (siehe Tabells 1). Diese Queste lenti contatto song Suddivise in

Kontaktlinsen werden in yigr Froduktty-

Berlin
dizinstr.1 1DE-10707 | . “
| o Pen und vier Geometrign unterteilt, Dije
n moR =
Informatio

ispyl
Repré GmbH, Mustergass 1a. 3210 Bispy Er05sen katagorisiert wobiei «Corneat,

Quattro tipj gj Prodotto e guattrg geome-
trie. | tipi di prodotto song classificati in
quattro diametri, con “Cornealg” che ha

it diametrg della tente il piccolg & “Mi-
nisclerale” che ha il diametrg it granda:
“Corneale < Grenziimbal

<Limbale Sclerale < Miniscleratgr, Itipi di
Pradatto song 5 loro volta Suddivisi jn
qQuattro geometrie: “Standard, Cherato-
cong, Cherazuplastica, Lasik”, in base aj
diversi desizgn delila Superficie Posteriore
delle lenti Contatto.

disegni dellg superficie Posteriore delie

lenti a contatto. Z

<Limual»skleral<Minisk(eral», Lestypes
de produits sont 8 leur tour divisés en
Quatra Eéométries : standarg, kérato-
cine, kératnplastique, Lasik », gn réfé-
rence aux différentes

designs da (g face arrigre des lentilles de
Contact.

= dukttypen Werden wiederum i vier Geg-
e @ Metrign unterteijit: «Standard. Keratoko-
D STERILE Xl - nus, Kerataplastik, Lasiks, bezogen auf
M die unterschiedlichen
Borsaure
Acide borique &
C €12M @ Acido borico

I::III e H i n We i S e Kontaldlinsenruckﬂéichendesigna
WWW,

Klasse Il
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Schutzprodukt

Arbeits-/Sonnenschutzbrille
ohne Korrektur

Personliche Schutzausriistung PSA

fur das CE-Zeichen gelten die
gesetzlichen Anforderungen an PSA

Konformitatserklarung:
Verweis auf (EU) 2016/425
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Schutz- und Medizinprodukt

Arbeits-/Sonnenschutzbrille
mit Korrektur

= Personliche Schutzausristung PSA
+ Medizinprodukt

= Konformitatserklarung
flr Fassung wie fur Glaser:
+ (EU) 2016/425 (PSA)
+ (EU) 2017/745 (Medizinprodukt)
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Schutz- und Medizinprodukt

it
¢ € - Declaration of conformity

FRAME X SA
Rue de ré\r? 7
75431 Paris
FRANCE -
declares that the prescription

sibility,
¢ under its sole respon
anufacturer,

base
UD’__D[ Of
RM
FRAME X SA 35 them Sggznome01100205A
088 M
Color 07, A0S 2100202AR
del 06, AOY, 00000R0
" AOL, AD2, A03, AD4, ADS, 09883930 100201ARM
’ BO6 00P0O2
< 801, B02, BO3, B04, BOS, 05883920000
! 6
sol 2 04, DOS, DO
D03, D04, 45) whose
Do1, DOZ, on (EV) 2017/7
sol 3 ¢ Regulation { Imic lenses
o . htha
W of Annex Vl.“ . eglasses, with op
(Rule 1 Chapter e of prescription ey
. devices nufactur
| medical jon, inthe ma
are class ation,

. combin
: d use is the corT cts.
|ntendec0[rect10n of visual defe .
forthe plies with Regulati
- Dn personal pr European
to annex V) and the
ding to

nd EN 150 12870 &

s a .
Dn Medical Devices I production

H na
Risk category 1, inter

= -1
otective equipment tdardS EN 1SO 12312

i an
It declares thatl st

Regulatio =
mitrol {module Al acc

cto ity
Dire T, Qua performai ce Lab

onymus
RAME X SA Jonny A

3] ehal
Si ed for and on b f of F

Auge

Declaration of conformity

Manufactyrer SwissGlass AG

Linsengasse 1
CH-5555 Mustrigen

Swiss Single Registration Number CHRN—MF—2000000X

We declare under our sole responsibility that the product

Product name Optical lenses with sun Protection in the appendix

Basic UDI-p) In the appendix
Nemenclatyre UMDNS Code (ECRI) 1 7-000, GMDN Code 30048 tinted lens
Risk class Class | -

non-sterile, no measuring function

i rding to Article 52(7) for medical devices
the provisions complies with the following legisiation:
Regulatio,

% the European Parliament ang of the Council €oncerning medical
device and Thaee, “PearT standards £

N ISO 14889 EN ISO 21987
and complies with the provisions of the following legislation:
Regulation personal Protective equipment
Risk cat

egory: Category |
Conformity assessment Procedure:  interng| Production contro)

(module A) according to annex v
and the European Standards EN I1SO 123121
and complies with the provisions of the following legislation:
Regulation No. 1907/2008 concy

(ECL erning the Registralion, Evaluation, Authorization and
estriction of ¢ emicals (REACH)

We maintain g Systematic Procedure for monitoring the Product after it hag been placed on the
market.

ElZ

und Optik
Mustrigen, 01.02.2024

|

Place & date of avio




Service, Wartung und Reparatur

Unproblematischer «Walk-in»-Service
Keine Wartung/Reparatur im Sinne der MepV:

* Reinigen von Fassungen und Brillenglasern
(inkl. kurzfristiges Entfernen und Wiedereinsetzen der Glaser)

* Festziehen von Schrauben
* Austauschen von Stegplattchen
* Eins-zu-eins-Tausch von Schrauben und Blgelenden.

* Erhitzen der Fassung zur Anpassung / zum Einsetzen von Brillenglasern
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Service, Wartung und Reparatur

Vorsicht bei Wartungs- und Reparaturarbeiten
Herstelleranweisungen beachten, Tatigkeiten dokumentieren:

* Ersetzen von Blgeln und Schrauben, Anpassung der Bligellange
* Formanderung einer rahmenlosen Fassung

* Ersetzen der Brillenglaser bei einer vorhandenen Fassung

* Loten/Schweissen/Kleben beschadigter Fassungen

* Austauschen/Reparieren der Scharniere

* Anpassen von Brillenglasern an eine neue Fassung
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Danke fur Ihre Aufmerksamkeit!

Haben Sie Fragen?
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