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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
OPRAW OKULAROWYCH

AM OPTICAL PLUS

1. Nazwa handlowa wyrobu:

Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana dla wyrobu medycznego -
Oprawy okularowe, ktéra obejmuje nastepujgcg liste marek:

Anne Marii
Cube

Cynthix

Jens Hagen
Mezzo
Optimax
Oscar Olufsen
Polar Vision
Red Velvet
Solano

2.Nazwa i adres rejestracji producenta:

Producentem Opraw okularowych, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja jest:

STL Sunlife Trading LTD, Giannou Kranidioti, 30, Orphanides Building, 3rd floor,
Flat/Office 301, 6045 Larnaca, Cyprus.

3. Nazwa i adres dystrybutora:

Dystrybutorem Opraw okularowych, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja jest:

AM Optical Plus LTD Sp. z o.0. oddziat w Polsce, ul. Al. Jerozolimskie 123A,
02-017 Warszawa.

4. Przeznaczenie wyrobu:

Oprawy okularowe sg wyrobem medycznym i stanowig czes¢ okularéw
korekcyjnych. Oprawy okularowe sprzedawane sq przez salony optyczne,
gdzie uprawniona do tego osoba przeprowadza badanie i dostosowuje do
opraw okularowych odpowiedni rodzaj szkiet korekcyjnych, ktére nastep-
nie sg montowane w oprawach. Zasadniczqg funkcjg opraw okularowych
jest pozycjonowanie soczewek w taki sposdb, aby spetniaty swojg funkcje
korekcyjnq i zapewniaty uzytkownikowi komfort widzenia.

Do produkgji opraw dostarczanych przez AM Optical Plus LTD Sp. z o.0. oddziat
w Polsce wykorzystuje sie materiaty spetniajgce wszelkie niezbedne normy,
miedzy innymi :

PN EN ISO 14971:2020

PN-EN 62366-1:2015-07/AC:2018-08
PN-EN ISO 12870:2018-06

PN-EN ISO 8624:2021-01



5. Zastosowanie wyrobu:

Finalnym produktem jest potgczenie opraw okularowych i szkiet korek-
cyjnych, ktérych funkcjonalnosé i prawidtowe dostosowanie do uzytkownika
powinna okresli¢ uprawniona do tego osoba. Nie nalezy podejmowaé prob
samodzielnego dopasowania wyrobu, moze tego dokona¢ jedynie profesjo-
nalista - technik optyk/ optometrysta /okulista. Okulary korekcyjne nalezy
uzywaczgodniezzaleceniamiiokreslong przez specjaliste indywidualng wadqg
widzenia (do dali/ do blizy / do statego lub czasowego uzytku).

6. Ostrzezenia:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.1

Okulary korekcyjne jako finalny produkt powinny by¢ dobierane
i wykonywane z uwzglednieniem indywidualnych potrzeb uzytkowni-
ka. Nie nalezy ich udostepnia¢ ani uzycza¢ innym osobom.

W przypadku uszkodzenia okularéw nie nalezy naprawiac ich samo-
dzielnie, lecz zgtosic sie do zaktadu optycznego.

Po zdjeciu okularéw nie nalezy odktada¢ ich soczewkami w strone
podtoza.

Dla zmniejszenia skutkéw naturalnego zuzycia okularéw nalezy
dokonywac ich przeglgdu i konserwacji w zaktadzie optycznym.

Wyrobu nie nalezy czysci¢ silnymi $rodkami chemicznymi, gdyz moze
to spowodowaé jego uszkodzenie oraz wywotac¢ podraznienia lub
uczulenia pacjenta.

Wyréb nalezy konserwowac i utrzymywaé w czystosci. Wyrdb nalezy
czysci¢ uzywajgc miekkiej sciereczki. Przy duzych zabrudzeniach prze-
my¢ delikatnie wodg, a nastepnie osuszyc.

W przypadku zabrudzenia powierzchni soczewek, nalezy unika¢ czysz-
czenia ich ,na sucho”. Nalezy sptuka¢ okulary wodg lub ptynem do
czyszczenia okularéw.

W przypadku stwierdzenia odbarwien i/lub uszkodzern powierzch-
ni opraw spowodowanych niewtasciwg konserwacjg wyrobu nalezy
niezwtocznie skontaktowaé sie z salonem optycznym, w ktérym
zostaty one kupione.

Dla unikniecia deformacji oprawy oraz powstawania naprezen
w soczewkach, nie nalezy ubiera¢ i zdejmowac okularéw jedng rekg.

Wyréb nalezy przechowywa¢ w etui w celu zabezpieczenia go przed
uszkodzeniami mechanicznymi.

Nalezy unikaé¢ kontaktu produktu ze stong wodg, nie zostawiac
okularéw na petnym stoncu.

7. Przeciwwskazania:

W przypadku jakichkolwiek objawdéw alergicznych/objawdw uczulenio-
wych/ podraznien skéry lub innych widocznych objawdéw wystepujgcych
na skutek kontaktu z wyrobem nalezy niezwtocznie skonsultowaé objawy
z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszej placéwki stuzby zdrowia.

W sytuacji gdy produkt nie spetnia swojej roli polegajgcej na poprawie
jakosci widzenia nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie do salonu optycznego.



Unika¢ samodzielnego dopasowywania produktu. W celu wtasciwego
utozenia okularéw korekcyjnych wzgledem oczu nalezy zgtosi¢ sie do
salonu optycznego.

W przypadku stwierdzenia usterki/wady nalezy skierowac¢ sie do profesjo-
nalisty. Nie nalezy podejmowaé préb samodzielnej naprawy okularéw.

.Uwagi:

8.1. W sytuacji wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z uzytko-
waniem wyrobu medycznego jakim sq oprawy okularowe nalezy bez
zwtoki zgtosi¢ ten fakt do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

e-mail: incydenty@urpl.gov.pl

list polecony lub przesytka kurierska: al. Jerozolimskie 181,
02-222 Warszawa

fax: 48 22 4921 29

8.2. Uzywaj zgodnie z przeznaczeniem produktu i instrukcjqg uzytkowania
lub etykietqg. W razie watpliwosci skontaktuj sie ze specjalistg.

8.3. Uzywaj produktu do czasu jego prawidtowego dziatania i spetniania
przewidzianych funkgji.
. Data wydania instrukgji:

01.02.2023
Instrukcja obowigzuje do czasu jej aktualizacji lub opracowania nowej



