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Oprawa okularowa - Wyposazenie wyrobu medycznego
Numer i data wydania: 1/ 04.2026

1. Informacje ogéine

Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy oprawy okularowej przeznaczonej do fgczenia
z soczewkami korekcyjnymi. Oprawa okularowa stanowi wyposazenie wyrobu medycznego
i jest przeznaczona do utrzymywania soczewek korekcyjnych we witadciwej pozycji przed
oczami uzytkownika. Przed uzyciem wyrobu nalezy zapoznac sie z trescig niniejszej instrukc;ji
i zachowac jg do wykorzystania w przysztosci.

2. Nazwa wyrobu
Oprawa okularowa

3. Przewidziane zastosowanie

Oprawa okularowa przeznaczona jest do fgczenia z soczewkami korekcyjnymi. Jako
wyposazenie wyrobu medycznego stuzy do prawidtowego utrzymywania soczewek
korekcyjnych przed oczami pacjenta, wspierajgc korekcje wad refrakcji wzroku.

4. Wskazania do stosowania
Wyréb jest przeznaczony do stosowania w przypadku koniecznosci korekcji wad refrakcji oka,
w szczegolnosci:

o krotkowzrocznosci,

o dalekowzrocznosci,

e astygmatyzmu,

¢ starczowzrocznosci,

e innych wskazan do stosowania soczewek korekcyjnych okreslonych przez lekarza

okuliste lub optometryste.

5. Docelowa grupa pacjentéw
Wyréb przeznaczony jest dla:
e 0sOb dorostych,
e dzieci od 3. roku zycia,
wymagajgcych korekcji optycznej przy uzyciu soczewek okularowych dobranych na podstawie
recepty wystawionej przez lekarza okuliste lub uprawnionego optometryste.

6. Przewidziany uzytkownik
Przewidzianym uzytkownikiem wyrobu jest przede wszystkim uzytkownik profesjonalny, w
szczegolnosci:

. Optyk,

e optometrysta,

e inna osoba uprawniona do doboru i montazu soczewek korekcyjnych zgodnie z receptg

oraz zasadami sztuki zawodowe;j.

Uzytkownik nieprofesjonalny moze dokona¢ zakupu oprawy, jednak jej dobér funkcjonalny
i potgczenie z soczewkami korekcyjnymi powinny by¢é wykonane przez uzytkownika
profesjonalnego.
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7. Opis dziatania wyrobu

Oprawa okularowa stanowi mechaniczng rame utrzymujacag soczewki korekcyjne we wtasciwe;j
pozycji przed oczami uzytkownika. Dziatanie wyrobu polega na fizycznym podtrzymaniu
soczewek korekcyjnych, ktére korygujg wady wzroku poprzez odpowiednie skupianie lub
rozpraszanie Swiatta padajgcego na siatkowke.

Oprawa dopasowywana jest przez uzytkownika profesjonalnego do anatomii twarzy pacjenta
poprzez regulacje poduszek nosowych i zausznikéw.

8. Podstawowe elementy wyrobu
W sktad oprawy okularowej mogg wchodzi¢ w szczegdlnosci:

front oprawy,

zauszniki,

mostek,

poduszki nosowe lub zintegrowane siodetko,
zawiasy,

koncowki zausznikow.

Wyroéb wystepuje w roznych wariantach konstrukcyjnych i materiatowych, w tym jako oprawy:

petne,
potéwkowe,
bezramkowe,

oraz wykonane z:

metalu,

tworzywa sztucznego,

materiatdbw kombinowanych,

innych materiatow dopuszczonych do stosowania.

9. Instrukcja bezpiecznego uzytkowania

1.

7.

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy upewnic¢ sie, ze oprawa zostata prawidtowo
dobrana i przygotowana przez uzytkownika profesjonalnego.

Oprawe nalezy uzytkowac wytgcznie zgodnie z jej przeznaczeniem.

Wyréb powinien byé stosowany wylgcznie po zamontowaniu wiasciwie dobranych
soczewek korekcyjnych.

Nie nalezy samodzielnie przeprowadza¢ regulacji moggcych doprowadzi¢ do
uszkodzenia oprawy lub pogorszenia jej dopasowania.

W przypadku poluzowania, odksztatcenia lub uszkodzenia wyrobu nalezy zwréci¢ sie
do optyka lub innego uzytkownika profesjonalnego.

Wyréb nalezy zdejmowac i zaktadaé w sposdb ostrozny, aby nie doprowadzi¢ do
odksztatcenia elementow konstrukcyjnych.

Wyrob nie powinien by¢ stosowany, jesli jego stan techniczny budzi zastrzezenia.

10. Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowaé wyrobu w przypadku:

alergii na materiaty oprawy,

zapalenia lub podraznienia okolicy nosa, skroni, uszu lub oczu,

nadwrazliwosci na elementy majgce kontakt ze skora,

wystepowania zmian skérnych w miejscach kontaktu z oprawa, jezeli uzytkowanie
moze nasila¢ objawy.
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11. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kazde uzycie wyrobu niezgodne z przeznaczeniem jest niewtasciwe i moze byc
niebezpieczne dla uzytkownika.

Wyréb powinien by¢ prawidlowo dobrany i dopasowany przez uzytkownika
profesjonalnego.

Uzytkownik lub jego opiekun powinien skonsultowaé sie z pracownikiem ochrony
zdrowia, jezeli nie jest pewien, czy wyréb jest wiasciwy dla danego pacjenta.

Nie nalezy uzywaé¢ uszkodzonej, zdeformowanej lub niekompletnej oprawy.

Nie nalezy stosowac wyrobu w sposéb mogacy powodowac¢ nadmierny ucisk, tarcie
lub niestabilne osadzenie na twarzy.

W  przypadku wystgpienia bolu, podraznienia, zaczerwienienia skory, reakcji
alergicznej lub innych niepokojgcych objawdw nalezy przerwa¢ uzytkowanie i
skonsultowac¢ sie z uzytkownikiem profesjonalnym lub lekarzem.

Wyrob nalezy chroni¢ przed wilgocig i nadmiernym dziataniem promieniowania
stonecznego.

Nie nalezy narazac oprawy na dziatanie ekstremalnych temperatur.

Wyrob powinien by¢ przechowywany poza zasiegiem matych dzieci, jezeli istnieje
ryzyko niewtasciwego uzycia lub uszkodzenia.

12. Mozliwe dziatania niepozadane
Podczas uzytkowania mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane, takie jak:

kontaktowe zapalenie skory wywotane reakcjg alergiczng na materiat oprawy, w
szczegoblnosci na nikiel w stopach metali,

miejscowe podraznienie skéry nosa, skroni lub uszu wynikajgce z ucisku lub tarcia,
odlezyny lub otarcia naskorka w miejscach kontaktu poduszek nosowych lub
zausznikow przy dtugotrwatym, nieprawidtowym uzytkowaniu,

reakcje skérne na pozostatosci sSrodkow czyszczgcych lub substancji kontaktujgcych
sie z oprawa.

W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego nalezy zaprzestaé uzytkowania wyrobu i
skontaktowac sie z uzytkownikiem profesjonalnym lub lekarzem.

13. Czyszczenie i konserwacja
Oprawe nalezy czyscic:

miekka, niestrzepigca sie $ciereczka, najlepiej z mikrofibry,
wodg lub srodkiem przeznaczonym do czyszczenia okularéw.

Nie nalezy stosowac:

agresywnych srodkéw chemicznych,
rozpuszczalnikéw,

acetonu,

Srodkéw Sciernych,

preparatow mogacych uszkodzi¢ powierzchnie wyrobu.

Dodatkowe zalecenia:

przechowywaé wyréb w etui ochronnym, gdy nie jest uzywany,

regularnie kontrolowac stan zawiaséw i elementow stykajgcych sie ze skora,

w razie potrzeby korzysta¢ z pomocy uzytkownika profesjonalnego w zakresie regulaciji
i konserwaciji.
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14. Warunki przechowywania
Wyréb nalezy przechowywac:
e w temperaturze od 5°C do 40°C,
e przy wilgotnosci wzglednej ponizej 90%,
e W sposdb zabezpieczajgcy przed uszkodzeniem mechanicznym, zawilgoceniem i
bezposrednim dziataniem promieniowania stonecznego,
e najlepiej w etui ochronnym lub opakowaniu jednostkowym.

15. Warunki transportu
Podczas transportu wyréb powinien by¢ zabezpieczony przed:
e uszkodzeniem mechanicznym,
e zawilgoceniem,
e zabrudzeniem,
e nadmierng temperaturg,
e bezposrednim dziataniem promieniowania stonecznego.

16. Czas zycia wyrobu
Deklarowany czas zycia wyrobu wynosi tgcznie 5 lat, w tym:
¢ 3 lata magazynowania,
e 2 lata uzytkowania,
pod warunkiem przechowywania, transportu, uzytkowania, czyszczenia i konserwacji zgodnie
Z niniejszg instrukcja.

17. Utylizacja
Po zuzyciu wyrob nalezy przekaza¢ do selektywnej zbidrki odpadow zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi recyklingu.
Zaleca sie:
e oprawy metalowe przekazywaé do punktéw zbiorki metali,
e oprawy z tworzyw sztucznych przekazywac do recyklingu tworzyw sztucznych,
e opakowanie kartonowe zutylizowac¢ jako makulature.

18. Zgtaszanie incydentéow
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi krajowemu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

UWAGA

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu
organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.

Objasnienie zastosowanych symboli we wzorze oznakowania wyrobéw

Zgodnosé wyrobu
z rozporzadzeniem UE Producent wyrobu
2017/745 w sprawie medycznego

wyrobéw medycznych

Numer serii/partii
zapisany w postaci daty
R E F Niepowtarzalny numer L o T produkcji (RRMMDD),

katalogowy (REF) gdzie RR to ostatnie dwie
cyfry danego roku
kalendarzowego
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Zajrzyj do instrukcji
uzywania

Ostrzezenie

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

5 >

Wyroéb medyczny

Chroni¢ przed wilgocia

ON!
i

Trzymac¢ z dala od Swiatta

stonecznego

Producent

AM GROUP SP. Z 0.0.

Al. Jerozolimskie 123a
02-017 Warszawa
Polska
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