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Abrangéncia da aplicacao:

As armagcdes oftalmicas corretivas (armagdes com lentes corretivas) séo dispositivos medicos de
Classe 1 (Regra 1) de acordo com o Capitulo Il Anexo VIIl Regulamento (UE) 2017/745, cuja finali-
dade essencial € a conexdo com lentes oftalmicas prescritas por médicos para a compensacéo de
problemas visuais. E necessaria a montagem individual da armagao por um 6tico especializado para
permitir 0 uso adequado. A armacéo esta em conformidade com o regulamento acima.

A declaracao de conformidade esta disponivel em https://johann-v-goisern.com/documents/.

Notas:

Nao se pode excluir que pessoas particularmente sensiveis ou propensas a alergias possam experi-
mentar efeitos indesejaveis ao entrar em contato com 0s materiais e acabamentos utilizados para as
armacoes. A armacéo dos dculos é apresentada com lentes de apresentacéo, que ndo se destinam
a0 Uso, mas apenas para manter a forma da armacao estavel e permitir um encaixe 0 mais proximo
possivel do produto final. A armagdo ndo tem vida infinita. Se a armacdo for usada por muito tempo,
ela deve ser verificada regularmente por um 6tico especializado, pois pegas pequenas (por exemplo,
parafusos) podem ficar instaveis soltar-se, e existe o risco de ingestdo por criangas pequenas ou
animais de estimacao. Se notar pontos de pressdo ou qualquer outra sensacdo desagradavel ao usar
a armacdo, entre em contato com seu 0 6tico para que ele possa ajustar a armacao as suas necessi-
dades individuais.

Armazenamento e transporte:

A armacéo deve ser armazenada no estojo proprio a uma temperatura entre -10°C e +35°C. O
armazenamento sob a luz do sol em ambientes fechados sem ar condicionado (por exemplo, painel
do carro) deve ser evitado, pois as temperaturas atingidas nessas condigoes podem afetar a funcio-
nalidade da armacéo (ou seja, causar deformagdo na mesma).
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Limpeza:

Para um funcionamento ideal, limpe os 6culos regularmente com agua limpa e um pano macio. Um
sabao neutro, detergente para lavar louga ou agentes de limpeza de 6culos disponiveis comercial-
mente também podem ser usados. Em caso de contato com reagentes como agua salgada (agua
do mar), agua de piscina, produtos quimicos (ex. cosméticos, spray de cabelo, protetores solares e
repelentes de insetos), recomenda-se a limpeza imediata com agua limpa e posterior secagem com
um pano macio. Em caso de desgaste (por exemplo, arranhdes, perda de brilho), recomenda-se a
substituicdo por pegas de reposicao originais.

0 uso de solventes (por exemplo, alcool e acetona) e agentes de limpeza quimicos agressivos,
que podem prejudicar a funcionalidade dos dculos, devem ser absolutamente evitados.

Garantia do produto:

Aplicam-se os regulamentos nacionais relativos a garantias.

Marcacao:

I

Na embalagem do seu produto, encontrara o numero de identificagdo tnica do dispositivo (IUD). Isso
¢ usado para a identificagdo, rotulagem e registo de dispositivos médicos. O objetivo & aumentar a
seguranca do paciente por meio da rastreabilidade completa dos produtos.

Fabricante: Informacoes de Contato:
Pomberger Goisern GmbH Se a Optica onde a armagdo foi adquiri-
Au 131, 4822 Bad Goisern a. H., Austria da ndo puder ser contatada, vocé pode
UID: ATU78604627 contatar-nos com reclamacdes ou davidas
Numero do registo comercial: 590054 b pelo e-mail office@pomberger.com ou
Numero da licenca ARA: 4826 pelo telefone +43 (0) 6135 7465.

Site: www.pomberger.com
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