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1. Informacje ogdlne

Oprawy okularowe bedace w ofercie Rako Optyk Serwis Sp. z 0.0.! s3 wyrobami medycznymi
klasy I, spetniajag wymagania zawarte w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz wymagania Ustawy z
dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, sg zgodne z warunkami norm International
Standard Organization: PN-EN I1SO 12870:2018-06, PN-EN 1SO 15223-1:2022-01,

PN-EN ISO 20417:2021-10 a opakowania jednostkowe oprawy okularowej sg oznaczone
znakiem zgodnosci CE.

2. Przeznaczenie, uzytkowanie i pielegnacja opraw okularowych oraz okularow

Oprawy okularowe firmy Rako Optyk Serwis Sp. z 0.0. przeznaczone sg do montazu W nich
soczewek korygujacych wady wzroku wedtug przepisanej recepty. Winny by¢ stosowane przez
pacjenta tylko wraz z soczewkami okularowymi, zgodnie z zaleceniami lekarza okulisty.
Montaz soczewek do oprawy okularowej powinien by¢ wykonywany zgodnie z aktualnymi
procedurami przez wykwalifikowane osoby w warsztacie szlifierskim.

Oprawy okularowe nie sg przeznaczone do stosowania w warunkach ekstremalnych, tj. bardzo
wysokiej lub niskiej temperaturze, wysokiej wilgotnosci (np. sauna, komora kriogeniczna).
Oprawy okularowe nie pelnig funkcji ochronnej przed zagrozeniami mechanicznymi jak
uderzenia czy iskrzenie.

Gotowe okulary nalezy zaklada¢ jak 1 zdejmowaé oburacz aby unikng¢ uszkodzenia
zausznikow, deformacji oprawy okularowej jak réwniez uszkodzenia soczewek okularowych.
Nieuzywane okulary nalezy przechowywaé¢ w etui okularowym, chroni¢ przed uszkodzeniami,
zarysowaniami czy uderzeniami.

Nalezy chroni¢ oprawy przed dzialaniem bardzo wysokich temperatur np. w saunie, czy na
podszybiu zaparkowanego w petnym stoficu samochodu.

Oprawy okularowe nalezy czysci¢ dedykowanymi chusteczkami z mikrofibry oraz srodkami
dostepnymi w punktach optycznych. Nie nalezy samodzielnie dogina¢, dopasowywaé przy
uzyciu sity czy rozciaga¢, wszelkie czynno$ci modelujace oprawe powinny by¢ wykonywane
przez optyka. W przypadku uszkodzenia okularéw nie nalezy naprawia¢ ich samodzielnie, lecz
zglosi¢ si¢ do zaktadu optycznego w celu naprawy, wymiany czesci oraz ponownej regulacji i
dopasowania oprawy okularowe;j.

Zaleca si¢ regularny serwis okularow w punkcie optycznym jak roéwniez regularne mycie
okularéw pod biezaca woda z zastosowaniem specjalnie do tego przeznaczonych srodkow. Nie
nalezy stosowac¢ silnych srodkow czyszczacych lub chemicznych.

Rako Optyk Serwis Sp. z 0.0. obejmuje gwarancjg zawarte w ofercie oprawy okularowe tylko w
przypadku ich prawidtowego zastosowania i uzytkowania.

1 Wykaz opraw okularowych z oferty Rako Optyk Serwis Sp. z o.0. zalgcznik nr 1.
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3. Transport i przechowywanie

Oprawy okularowe powinny zosta¢ odpowiednio zabezpieczone na czas transportu najlepiej w
sztywny kartonik z odpowiednim wypelnieniem a kazda oprawka powinna znajdowaé si¢ w
oryginalnym opakowaniu produktu.

Oprawki w kartoniku nie powinny by¢ pakowane zbyt ciasno. W czasie transportu opraw i ich
krétkotrwatego przechowywania warunki powinny by¢ zblizone do tych jakie zwykle wystepuja
w czasie codziennego uzytkowania gotowych okularow.

Przechowywanie opraw okularowych przez dluzszy czas wymaga zastosowania nastepujacych
warunkéw Srodowiskowych: temperatury od 10° do 25°C 1 wilgotno$ci wzglednej do 60%.

4. Czynniki ryzyka

Do produkcji opraw okularowych zastosowane zostaly materialy i powloki spetniajagce normy
PN-EN ISO 12870:2018-06 sklasyfikowane jako nieszkodliwe pod warunkiem uzytkowania
zgodnego z przeznaczeniem.

Niewtasciwe uzytkowanie opraw okularowych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia soczewki,
samej oprawy lub catych okularow.

Uszkodzone (pgknigte lub ukruszone) w wyniku jakiego$ zdarzenia oprawki lub soczewki w
okularach korekcyjnych nie nadajg si¢ do uzytkowania i nalezy je bezzwlocznie wymieni¢ w
zaktadzie optycznym.

Oprawy okularowe moga powodowac ucisk badz uwiera¢ w noc, skronie lub uszy, powodujac
dyskomfort uzytkownika. W celu uniknigcia powyzszych dolegliwosci, oprawy okularowe
muszg by¢ indywidualnie regulowane i dopasowywane do twarzy uzytkownika w zaktadzie
optycznym.

5. Utylizacja
Oprawy okularowe nalezy wyrzuca¢ wraz z pozostatymi odpadami.

6. Symbole

C E Znak CE dla produktéw klasy I

LOT Numer partii.

Wskazuje kod serii producenta, aby mozna byto zidentyfikowac seri¢ lub partie.
PN-EN ISO 15223-1:2022-01 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta — Cz¢$¢ 1: Wymagania ogodlne.

MD Wyrdb medyczny. Wskazuje ze jest to wyrob medyczny.
PN-EN ISO 15223-1:2022-01 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania ogolne.
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REF Numer katalogowy. Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto
zidentyfikowa¢ wyrob medyczny.

PN-EN I1SO 15223-1:2022-01 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta — Czg¢s¢ 1: Wymagania
ogolne.

“ Producent. Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
PN-EN I1SO 15223-1:2022-01 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta — Cz¢$¢ 1: Wymagania
ogolne.

Unikalny identyfikator urzadzenia. Wskazuje nosnik, ktory zawiera informacje o

uDI unikalnym identyfikatorze urzadzenia.
H# Nazwa modelu/kolekcji.
--.}‘C.-—-
':Zh_l:\h‘ Trzymac z dala od $§wiatla stonecznego.

4 4
T Chroni¢ przed wilgocia.

= Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia lub w elektronicznej instrukcji uzycia.
EI._] Oznacza konieczno$¢ zapoznania si¢ przez uzytkownika z instrukcja uzycia.
PN-EN ISO 15223-1:2022-01 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi przez producenta — Cze¢s¢ 1: Wymagania ogolne.




Zatgceznik 1. Wykaz opraw okularowych z oferty Rako Optyk Seriws Sp. z 0.0.
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