CCNO VISION srt

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

L'azienda Tecno Vision Srl, con sede a Misano Adriatico (RN), in via Tazio Nuvolari 22,
CAP 47843, Partita IVA e Codice Fiscale 04247980404, Numero REA: RN-332173, in
qualita di fabbricante, sotto la propria esclusiva respansabilita, dichiara che I'occhiale
premontato

MODELLO 804DIS

in tutte le sue varianti di colore

e un dispositivo medico di classe | (Regola 1 Capo [l deilallegato VI def Regolamento
(UE) 2017/745), il cui uso inteso & la correzione di difetti visivi.

Dichiara inolfre che esso & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai Dispositivi
Medici e alla norma EN 14139:2010.

Misano Adriatico, 26/05/2021 Firma

Massimo Belletti
Amministratore

TECNO-VISION SRL

1. Numero di registrazione unico del fabbricante;
2. UDI-DI di base: 8050616200CCHPLASTICHC

Via Tazio Nuvolari, 22 — Misano Adriatico (RN) — 47843 — P1. e C.F. 04247980404
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o
AVVERTENZE
E PRECAUZIONI PER L'USO
Alfing di valutare correftamente
I'entita e a natura df un difetto
visi & necessario l preventivo
‘esame della vista, In ogni caso la
valutazione del difetto visivo non
PUO essere basata sull'autodiagnosi
0 sulla scelta degli occhial
considerati adatfi per
approssimazioni Successive.
Gli occhiali premontati per
la presbiopia, costruiti
industriaimente con lenti di identico
potere diottrico, sono indicai
ESC USVAMENTE perla
conezw‘one della presbiopia

mpiice’

Gli occhiali premontati sono indicati
s0lo per la visione da vicino. Non \

!

O

devono essere usati per la guida,
né perla visione da lontano, né per
la protezione degli occhi. L'uso
improprio owero I'utlizzo di una
gradazione sbagliata di occhiali puo
essere causa di vari disturbi

della visiong, con possiile cefalea.
Intal caso ¢ necessario un controllo
oculistico. Solo il Medico Oculista &
in grado di valutare lo stato di salute
degli occhi e I'entita dei disturbi
Vi

Gli occhiali premontati per

la presbiopia “semplice" non
devono essere utizzati in caso di
presbiopia “complessa”.
Gliocchiali premontati non
‘migliorano a visione in caso di
patologie dell‘occhio, quali la
cataratta o le degenerazioni

maculari

- La presbiopia ¢ caratterizzata da
un indebolimento fisiologico &
progressivo della vista che si
‘manifesta, in genere, dopo i 45
anni con una serie di disturbi quali
difficolta di leggere il gioale o di
distinguere bene da vicino gl
oggett di piccole dimensioni.
- L presbiopia si considera
“semplice” quando per la
correzione del difetlo visivo
entrambi gli occhi necessitano
dello stesso numero di dioftrie
correttive (ie diottrie sono I'unita di
misura della capacita visiva).

- La presbiopia si considera
"complessa” in presenza
di astigmatismo o di anisometropia
0 quando il numero di diottrie in

O

ciascun occhio & diverso.

- L'astigmatismo & un difetto della
vista dovuto a irregolare curvatura
della comea che determina una
visione delle immagini sfuocata e
deformata

L'anisometropia & caratterizzata da
un differente vizio i rifrazione nei
due occhi.

Gli occhiali premontati
da lettura *Distinguo” sono
conformi al Regolamento
%ua 2017:745,

uttavia non si puo escludere che
soggett particolarmente sensibili o
allergici possano manifestare
reazioni awverse per contatto con i
materiali e trattament utilizzati per
le montature.

CONSERVAZIONE E
PULIZIA

(Quando non in uso e per il
trasporto, conservare la montatura
nella propria custodia originale ad
una temperatura compresa ra
-10°Ce +35°C.

Euitare I"esposizione alla luce
diretta del sole in ambienti chiusi
non condizionati (es. cruscotto
dell'auto) perché le temperature
che si raggiungono in queste
condizion! possono danneggiare la
funzionalita della montatura.

In caso di contatto occasional con
agenti come acqua salata (acqua
del mare), acqua della piscina,
prodott chimici come cosmetici,
lacca per capelli, creme solari
repellenti per insetti si consiglia la

O

! rimoziong immediata con un panno

morbido inumidito.

Per la pulizia utilizzare un panno

umido e un detergente neutro, e

asciugare con un panno morbido

pulito. Evitare I''mpiego di solventi

(es. alcol e acetone) e detergenti

chimici aggressivi che possono

compromettere la funzionalita

dell'occhiale.

In caso di usura (s. graffi, opacita)

0 di alterazione di qualunque tipo

delle lenti /0 della montatura,
l'occhiale deve essere sostituito.

| Non'sono previsti ricambi originali,

1

O !
distinguo |

NOTA INFORMATIVA

OCCHIALI PREMONTATI - |

DISPOSITIVI MEDICI

DI CLASSE |

REGOLAMENTO (UE)
017/745

INDICAZIONI GENERALI
TECNO VISION SRL

VIA TAZIO NUV(

47843 MISANO ADRIATICO |
(RN) -

CFe PIVA 04247980404
‘www.distinguoshop.com
Informazioni e contat
info@tecnovisionsrl.

O

Potere diottrico: +1.00

Distanza interpupillare:
mm

Identificativo modello: vedi

interna dell’occhiale
e cartellino

O

AVVERTENZE
* Soltanto per una visione da
vicino e per lettura.
* Soltanto esami regolari per la
vista effettuati presso un oculista
professionista possono
determinare le necessita visive
o stato di salute degli occhi.
* Non destinato alla guida o

O

GENERAL INFORMATION
Dioptric power: +1.00
Interpupilary distance: 62 mm
Identification of model and lot
number: see inside temple of
reading glasses and tag - Date
of manufacture: see last 4 digits
of the lot number (yy/mm)

O

'MAINTENANCE AND CLEANING

Aways use the orginal packaging

Tt it etieen
-10°Cand +

Keep aviay fom et sunightand

O
glasses.

| In case of wear (.. scraiches,
dullness,) or any other material
alteration of lenses andor frame,

| sunglasses must e replaced.

temperalures, such as the heatina
car without conditioning (e.g. car
dashboard), ecause high

sl | Pm r:,ef. astainterna |t o : | PRODUCT COMPLIANTWITH | tempeg:;l;srés may aler e features
lell'occhiale alazionamento di un veicolo.
i . | . Nnn deslmatu allavisione a | o "“mnm'.::"m"n ‘;’Em‘g m@m’:ﬁ Xaﬂ‘sh
5’35?&1{.135%?5? i . Ngy\ desma(g alla protezione « For near-vision and reading use: like msme‘?ﬂ haértspram o
del numero di lotto (aa/mm) \ dell'occhio. ‘ o gmy " mmecmrsa pest repellents use a
PROD SHEET k) o0 the glasses, then cry them vith a
sof, Cean cloh.

LLA NORMA | Renov-To-wean | i e, I oo,
EN 14138:2010 NEAR-VISION SPECTACLES « Not for dSance vSon. avetone) or aggressive detergerts
€al M. 26/11/2008 | REGULATION (UE) 20177745 |« 5 uss 2 ye ofcion || which may afer e feaures f the

|

S &®

“Non idoneo alla guida ed
uso su strada”

‘ “Not suitable for driving
and on-road use”

| MADE IN CHINA c €

|

distinguo

NOTA INFORMATIVA

OCCHIALI PREMONTATI - |
DISPOSITIV MEDIC
DI CLASS|
RECOLAMENTO (UE)
2017/745

INDICAZIONI GENERALI
TECNO VISION SRL
VIATAZIO NUV(

47843 MISANO ADRIATICO |
(RN) - T

CFe PIVA 04247980404
www.distinguoshop.com
Informazioni e contatti:
info@tecnovisionsrl.it

O

Potere diottrico: +1.50

Distanza interpupillare:
mm

Identificativo modello: vedi
asta interna dell’occhiale
e cartellino

N° lotto: vedi asta interna
dell'occhiale
Data di fabbricazione:

vedi ultime 4 cifre
del numero di lotto (aa/mm)

O

AVVERTENZE
* Soltanto per una visione da
vicino e per lettura
* Soltanto esami regolari per la
vista effettuati presso un oculista
professionista possono
determinare le necessita visive e
o stato di salute degli occhi
* Non destinato alla guida o
allazionamento di un veicolo,
» Non destinato alla visione a

distanza
* Non destinato alla protezione
dell'occhio.

O

GENERAL INFORMATION
Dioptric power: +1.50
Interpupilry distance: 62 mm
Identiication of model and lot
number: se inside temple of
reading glasses and tag - Date
of manufacture: see last 4 digits
of the lot number gy/mm)
PRODUCT C

EN 14139:2010 STANDARD

* for|

O

MAINTENANCE AND CLEANING
Avasise e il peiagng
'ov Ilaﬂspm an Keep it between

Keep away o mm sunight and
awid exposure o high
temperatLres, such as the heatina
car vithout mnﬂmumng o
dashboard) because:

temperatures mayamafme features
ofthe gasses.

Incase o occasional contact with
sea water, ool weter, chermicals

e et iy sn
protector S L

)
-gmyregu\av e

PROD|
ALLA NORMA

EN 14139:2010

e al D.M. 26/11/2004

| AT WEAWNSHEET | Veua et g el | soﬂ (oo o
«Notor g or oo,
EAR-VISION Nt oo o e tnts
| REGuLATION (UE) 20177785 | &1y s o poicin || Which may afler e feaues f the

O

glasses.

In case of wear (. scriches,

duliness,) or any other materal

araton of enses andior frame,
es must be replaced

Nooriginalspere perts aviable.

I

- &

| “Non idoneo alla guida ed
uso su strada”

‘ “Not suitable for driving
and on-road use”

| MADE IN CHINA C €

!

distinguo
NOTA INFORMATIVA
OCCHIALI PREMONTATI - \
DISPOSITIVI MEDICI
DI CLASSE |
REGOLAMENTO (UE)
2017/745

INDICAZIONI GENERALI
TECNO VISION SRL

VIATAZIO NUVOLARI, 22
47843 MISANO ADRIATICO |
(RN) - ITALIA

C.F. e PIVA: 04247980404
o distinguoshop.com
Informazioni
info@tecn:

O

Potere diottrico: +2.00

Distanza interpupillare:
mm

Identificativo modello: vedi
asta interna dell’occhiale
e cartellino

N° lotto: vedi asta interna
dell'occhiale

Data di fabbricazione:
vedi ultime 4 cifre
del numero di lotto (aa/mm)

PRODOTTO CONFORME
ALLA NORMA

EN 14139:2010
e al D.M. 26/11/2004

O

AVVERTENZE
* Soltanto per una visione da
vicino e per lettura.
* Soltanto esami regolari per la
vista effettuati presso un oculista
professionista possono
determinare le necessita visive e

O

GENERAL INFORMATION
Dioptric power: +2.00
Interpuplry distance: 62 mm
Identiication of mode and lot
number: see inside temple of
reading glasses and tag - Date
of menfacture: see last 4 digits

O

MAINTENANCE AND GLEAN

v 5o o g peckagng
for btz eept eteen

0°Cand +

Keep anay on mm sunght and

av0id exposure foh

[ ey % veneatina

car bt cdienng g, cr

lo stato di salute degli occhi gt
SNIGESI0dAIR0 | pmopuG GomeLANTA | temperatre mayater o featres
all’azionamento i un veicolo, of the glasses.

EN 14139:2010 STANDARD i
 Non destinato alla visione a NGS ‘Sﬂeam;g g Oﬁmmﬁ:%m
etz o For near-viin &nd reaing Use: ke cosmetics, hair spray, sun
* Non destinato alla protezione proectors and pest repelnts use a
dell‘occhio | g gnry p— | i
USER SHEET ;

visual needs and eye heath soft, clean doth.
AN | S | S o

 Not for distance vis ne) or aggressive detergent
REGULATION (UE) 20177745 | 10 uos 5 6 pofcin. | which ry afr e feaures of e

O

glasses.
In case of wear .e. sratches,
duliness) or any other meteril
alteation oflenses andor frame,
| sunglasses must be repaced
No orignal spre parts avaiabie.

&

“Non idoneo alla guida ed
strada”
‘ “Not suitable for driving
and on-road use”

| MADE IN CHINA C E

distinguo
NOTA INFORMATIVA

OCCHIALI PREMONTATI - |
DISPOSITIVI MEDICI

DI CLASSE |
REGOLAMENTO (UE)
2017/745

INDICAZIONI GENERALI
TECNO VISION SRL

VIA TAZIO NUV(

47843 MISANO ADRIATICO |
(RN) -

CFe PIVA 04247980404
WWw. dlsllngunshop.l:nm
Informazioni e contatti
info@tecnovisionsrl.it

O

Potere diottrico: +2.50

Distanza interpupillare:
mm

Identificativo modello: vedi
interna dell’occhiale
e cartellino

N° lotto: vedi asta interna
dell’occhiale

Data di fabbricazione:
vedi ultime 4 cifre

O

AVVERTENZE
* Soltanto per una visione da
vicino € per lettura.
* Soltanto esami regolari per la
vista effettuati presso un oculista
professionista possono
determinare le necessita visive
o stato di salute degli occhi.
* Non destinato alla guida o
all'azionamento di un veicolo.
. Nnn deslmatu allavisione a

O

GENERAL INFORMATION
Dioptric power: +2.50
Interpupilary distance: 62 mm
Identification of model and lot
number: see inside temple of
reading glasses and tag - Date
of manufacture: see last 4 digits
of the lot number (yy/mm)
PPRODUCT COMPLIANT WITH
EN 14139:2010 STANDARD

WARNINGS
 For near-vision and reading use

O

'MAINTENANCE AND CLEANING

Avways use the orginal packaging

fortngrtan oittetieen
-10°Cand +

Keep aviay fom et sunightand

O

‘ glasses.

| In case of wear (.. scraiches,
dullness,) or any other materia
alteration of lenses and/or frame,

| sungiasses must e replaced.

temperaiures, such as the heatina
car without conditoning (e.g. car
dashboart), because high
tempevamres may aler he fealures
of the

In case vf occasmal contact with
‘sea waler, pool waler, memnaIs
fike cosmetics, har spray, s

. Non desmna(o alla protezione
del numero di lotto (aa/mm) | dell'ocehio. p | a gmy " protectors and pest reve\\ents usea
PROD SHEET ToQURY o m?‘ glasses, then dry them with a
ot ceancion
ALLA NORMA | Reaov-o-wear ‘ !‘%ﬂ Pjﬁfﬂdj”e el It oo,
EN 14139:2010 NEAR-VISION SPECTACLES o Notfor distance vison. acemne) or aggressive detergents
eal D.M. 26/11/2004 | REGULATION (UE) 20177745 | ¢\t uss a5 g rfecion | which may afer e feares f the

&

| “Non idoneo alla guida ed
uso su strada”
‘ “Not suitable for driving
and on-road use”

| MADE IN CHINA c €

!

distinguo
NOTA INFORMATIVA

(OCCHIALI PREMONTATI - |
DISPOSITIVI MEDICI

DI

CLASSE |
REGOLAMENTO (UE)
2017/745

INDICAZIONI GENERALI
TECNO VISION SRL
VIATAZIO NUVOLARI, 22
47843 MISANO ADRIATICO |
(RN) - ITALIA

C.F. & PIVA: 04247980404

O

Potere diottrico: +3.00

Distanza interpupillare:
mm

Identificativo modello: vedi
asta interna dell’occhiale
e cartellino

N° [otto: vedi asta interna
dell'occhiale

Data di fabbricazione:
vedi ultime 4 cifre
del numero di lotto (aa/mm)

PRODOTTO CONFORME
ALLA NORMA

Informazioni e contatti
info@tecnovisionsi

EN1 :
e al D.M. 26/11/2004

O

AVVERTENZE
* Soltanto per una visione da
vicino e per lettura.
* Soltanto esami regolari per la
vista effettuati presso un oculista
professionista possono
determinare le necessita visive e
lo stato i salute degli occhi

O

GENERAL INFORMATION
Dioptric power: +3.00
Interpupilry distance: 62 mm
Identiication of model and lot
number: see inside temple of
reading glasses and tag - Date
of menufacture: see last 4 digits
of the lot number y/mm)

O

MAINTENANCE AND CLEANING
Aways use the omgma\ pmgmg
for trans spm p

-10°Cand +
Keep away Irom mrecl sunlight and
av0d exposure fo high
temperatures, such as the heatina
car without oor\dmomr\g (eg car
dashboard), becaus

* Non destinato alla guida o ‘ PRODUCT C | temperatures mayam:fmc features
all'azionamento di un veicolo. of the glasses.

EN 14139:2010 STANDARD it
 Non destinato alla visione a | NGS | In o g Oﬁﬁmivmmnsﬁmwl?
E‘Sr\}zzzgestmam alla protezione » For near-ison and reading use: ke cosmefs ey sun

X ? onl protectors and pest repellents use @

dell‘occhio | g U\/VW o o |

the glasses, then cry them with a
USER SHEET

EADY-TO-WEAR visual needs and eye healh Sﬂ“ Clean dloth.

READY-TO- ! Mot o ehie Geain ! use solvets (e, acohol,
NEAR-VISION SPECTACLES o dotrga on om0yt dels
REGULATION (UE) 20177745 | iy s s g pofcion || Which may afr e feaues f the

0O

glasses.

In case of wear (. scraiches,

dulness,) orany other materal

aleration of lenses andor frame,
be replaced

No original spare parts avaiable

&

| “Non idoneo alla guida ed
uso su strada”
| “Not suitable for drlvlng
and on-road

| MADE IN CHINA C E

distinguo
NOTA INFORMATIVA
OCCHIALI PREMONTATI - ‘
DISPOSITIVI MEDICI

DI CLASSE |
REGOLAMENTO (UE)
2017/745

O

Potere diotirico: +3.50
Distanza interpupillare:

62 mm

\denlmcatwo modello: vedi

interna dell’occhiale
e cartellino

©)

AVVERTENZE
* Soltanto per una visione da
vicino € per lettura,
» Soltanto esami regolari per la
vista effettuati presso un oculista
professionista possono
determinare le necessita visive e
lo stato di salute degli occhi.
* Non destinato alla guida o

O

GENERAL INFORMATION

Dioptric power: +3.50
Interpupilay distance: 62 mm
Identification of model and ot
number: see inside temple of
reading glasses and tag - Date
of manufacture: see last 4 digits
ofthe lot number y/mm)

O

'MAINTENANCE AND CLEANING
Avways use the ungml ckagng
for gt

g
Keep awey fom et sughtand

0
glasses.
In case of wear (.. scraiches,

| Gulness) or any oher matera
alteration of lenses and/or frame,
sunglasses must be replaced.

temperatures, such as the heatina
car without conditioning (¢.g. car

shboard), because high
temperatures mey aler he feaures
ofthe gasses.

In cese of occasonal cortact vith
seawaler, poo veler, chemicals
Tike cosmetcs, hair spray,sun
protectors and pest repellents use

N° lotto: vedi asta interna | il od . | PRODUCT COMPLIANT WITH
wockow gp S i N
TECNO VISION SRL Data di fabbricazione: | distanza I WARNINGS
VIATAZIO NUVOLARI, 22 edi ultime 4 cifre  Non destinato alla protezione  For near-vsion and eading use
47843 MISANO ADRIATICO | el numero di lotto (aa/mm) | gelFocchio | mg
(RN) - ITALIA * Cny regulr oy
C.F. e PIVA: 04247980404 | PRODOTTO | SHEET | v reedsanioe
o i ‘-;-t-- é,'iu NORMA E“"""mw““ N NNglt}argnwngmveh\c\eapemmn

Informazioni e contatti: for distance vison

info@tecnovisionsrlit | ©€alDM. 26/11/2008 | REGULATION (UE) 20177785 | &ty s s o poecton

the glasses, then cry tem with a

soft,Clean cloth.

Donat use sowems feg doorl,
acelone) or aggressive detergents

ey o ot f e

|

&

| “Non idoneo alla guida ed
uso su strada”

‘ “Not suitable for driving
and on-road use”

| MADE IN CHINA c €

|






