Konfirmitatserklarung 29. Nov. 2021

Kennzeichnung von Korrektionsbrillen

Anwendungsbereich Korrektionsgestelle Tom’s Design sind Medizinprodukte der Klasse 1 (Regel 1
Kapitel lll Anhang VIl Verordnung EU 2017/45) deren wesentlicher Zweck die Verbindung mit &rztlich
verschriebenen ophtalmischen Linsen zur Korrektur von Sehfehlern ist. Die Korrektionsgestelle sind
mit der Verordnung (EU) 2017/745 konform.

Hinweise:

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass bei besonders empfindlichen oder zu Allergie neigenden
Personen beim Kontakt mit den Materialien und Verarbeitungen, die fiir die Gestelle verwendet
werden, unerwiinschte Wirkungen auftreten. Das Gestell wird mit Prasentationsgldsern tberreicht,
die nicht zur Verwendung bestimmt sind, sondern lediglich dem Zweck dienen, die Form der Brille
stabil zu erhalten und eine Anprobe zu erméglichen, die moglichst nah am endgiiltigen Produkt liegt.

Aufbewahrung und Reinigung:

Das Korrektionsgestell sollte bei einer Temperatur zwischen -10 C und +35C in seinem Etui
aufbewahrt werden. Eine Aufbewahrung unter Sonneneinstrahlung in geschlossenen Raumen ohne
Klimatisierung (z.B. Armaturenbrett im Auto) sollte vermieden werden, da die Temperaturen, die
unter diesen Bedingungen erreicht werden, die Funktionstiichtigkeit des Gestells beeintrachtigen
kdnnten.

Bei Kontakt mit Reagenzien wie Salzwasser (Meerwasser), Schwimmbeckenwasser, chemischen
Produkten wie Kosmetika, Haarspray, Sonnencremes und Insektenschutzmitteln wird eine sofortige
Beseitigung mit einem weichen, feuchten Tuch empfohlen.

Bei Verschleil® (z.B. Kratzer, Glanzverlust) wird der Austausch mit original Ersatzteilen empfohlen.
Reinigung mit feuchtem Tuch und normalen neutralem Reinigungsmittel. Trocknen mit weichem
sauberen Tuch.

Die Verwendung von Lésungsmitteln (z.B. Alkohol und Azeton) und aggressiven chemischen
Reinigungsmitteln, die die Funktionstilichtigkeit der Brille beeintrachtigen konnten, sollte vermieden
werden.

Kennzeichnung

Die Produkterkennung des Modells befindet sich auf der Innenseite des Produkts. Das
Herstellungsdatum ist auf der jeweiligen individuellen Verpackung angegeben. Die fiir die
Rickverfolgbarkeit des Gerats erforderlichen Informationen find Sie auf der jeweiligen
Produktverpackung.

Mitteilungen/ Kontakte
Falls der Verkaufspunkt bei dem das Produkt erworben wurde, nicht kontaktiert werden kann,
wenden Sie sich mit Reklamationen oder Mitteilungen zu Fehlern bitte an info@toms-design.de




