Bloomdale prohlaseni
0 shode s narizenim
0 zdravotnickych
prostredcich MDR




Vyrabime brylové obruby
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Nase brylové obruby jsou urceny ve spojeni s dioptrickymi cockami k vyrobé dioptrickych
bryli, slouZicich ke korekci zrakovych vad a jako osobni ochranny prostredek s plano
(nedioptrickymi) co¢kami.Jakozto dovozce a vyhradné zodpovédni timto prohlasujeme, zZe
vsechny nase modely brylovych obrub jsou ve shodé s:

1. Regulaci (EU) zdravotnickych prostfedkd MDR 2017/745
2. Regulaci (EE) osobnich prostfedk( PPE 2016/425
3. Harmonizacni normou EN I1SO 12870:2018

Bloomdale Eyewear je ustanoveny hospodarsky subjekt registrovany v Evropské
databdzi zdravotnickych prostredkt pod ID nebo SRN: NL-IM-000023914



Registrovali jsme se v Evropskeé databazi zdravotnickych
prostredkit EUDAMED a obdrzeli SRN (single registration number).

GENERAL VALIDATION PROCESS

What’'s the validation process to receive an SRN B
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: Competent authority
EU manufacturer, authorised

VALIDATION PROCESS representative, importer and
system/procedure pack producer
The economic operator submits an actor SRN
registration request in EUDAMED. is issued

For non-EU manufacturers, its authorised

representative verifies the registration
request before passing it to the national
competent authority for assessment.
The national competent authority issues
the SRN (generated by EUDAMED)
after approving the registration request.
Non-EU manufacturer
EUDAMED notifies the SRN via email

to the economic operator.




Dalsi krok: zaregistrovali jsme brylové
obruby jako zdravotnicky prostredek tridy .

Basic UDI-DI je hlavni identifikator typu zdravotnického prostredku. DI (identifikator B
prostredku) je pfideleny podle urovne uziti. Je to hlavni kli€ pro evidenci v databazi UDI BLOOMDALE

a je uvadeén na prislusnych certifikatech a prohlasenich o shode.

Jinak reCeno: Nase souCcasné modely budeme testovat a registrovat v jednotlivych
kategoriich od srpna 2022.
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Testovani

Provadime nékolik testli kovovych obrub, abychom zarudili, Ze celd nase vyroba vyhovuje B
nejvys$simu standardu. Nase obruby testujeme u TUV. Provadime nésledujici testy: BLOOMDALE

1. Test naISO pozadavky ISO 12870 test odolnosti vici potu
2. Test slanym postrikem ASTM B117 test odolnosti vUci korozi
3. Test na uvoliovani niklu EN16128 chemické uvolfiovani

Relevantni testy jsou provadény na téchto trech kategoriich brylovych obrub:
1. Obruby z nerezaveéjici oceli
2. Obruby acetatové

3. Obruby titanové

Proto budeme tvofrit technickou dokumentaci pro tyto tri “Zakladni UDI-DI”.



Obruby z nerezavejici oceli (1/2)
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Abychom zjistili kvalitu kovovych obrub 'Bloomdale Eyewear frames’, rozhodli jsme
se pouzivat nasledujici tfi principy:

1. Pouzivame japonskou nerezavejici ocel nejvyssi kvality.

2. VSechny ostatni materialy (silikonova sedylka, koncovky atd.) jsou té nejlepsi
kvality. Nasi vyrobni partneri a dodavatelé jsou pod neustalym dohledem.

3. Povrchové upravy ve Ctyrech samostatné nanasenych vrstvach predstavime na
NASLEDUJICIM LISTU.



Obruby z nerezaveéjici oceli (2/2)

Podklad Hlediska urcujici kvalitu povrchovych tprav
Nandsime zékladni podkladovou vrstvu, ktera se spoji Bloomdale pouZivd nejlepsi povrchové B
s nerezavjici oceli. Upravy v nasledujicich ohledech: BLOOMDALE

EYEWEAR

- Tvrdost - odolnost
- Zdravotni nezavadnost

Ochranna vrstva bez obsahu niklu

HERE - Zivost a jedine¢nost barev
Pouzivame barveni na epoxidové bazi od Svycarské firmy - Protikorozni odolnost
BERLAC.

Jsou nanaseny ve 4 krocich/vrstvach.

Prahledna ochranna vrstva

i. Tato vrstva urcCuje, zda a na kolik bude povrch matny
nebo leskly.

ii. Mnoho jinych brylovych znacek aplikuje pouze tfi
vrstvy a micha lepidlo do barvy. Nase profesionalni
zkusenost je, Zze naneseni Ctvrté samostatné ochranné
vrstvy zvysuje kvalitu, vzhled a prijemnost obruby na
dotyk. Chrani barvu.

iii. Tato vrstva je také na epoxidové bazi od spolecnosti
BERLAC.



Acetatové bryloveé obruby

Preferujeme acetat celulézy od nékolika vybranych dodavatell. V nasi kancelati v Holandsku
mame mnoho barevnych vzorkd od mazzucheli, jimei a jinyu. Tyto vzorniky pouzivame pfi
vybéru barev. Propracovany acetat ma vétsi lesk, ktery déle vydrzi.

Acetdt celuldzy je jeden z nejkvalitnéjsich a nejSpickoveéjsich materidlt na vyrobu bryli hned z
nékolika ddvodd. Je velmi trvanlivy, odolny vici teplotnim zméndm, pohodIny na dlouhodobé
noseni, hypoalergenni, renovovatelny. Jeden z nejlepsich plasti, co se tyce absorpce barev a
zvyraznéni jejich jasu a Zivosti. MuZe byt snadno zpracovdn do obdivuhodnych geometrickych
tvart. Ocekavdme od néj jen ten nejlepsi vysledek, co se findlniho vylesténi tyce.

LeSténi probiha ve dvou oddélenych fazich.

Faze jedna: probiha v bubnech (podobnych pracim bubnidm) naplnénych malymi kousky dreva.

Tato faze se sklada ze tri kroku, ve kterych se postupné zmensuji kousky dreva. Posledni krok
probiha s malymi kousky vlasskych orechd.

Faze dvé: se provadi ru¢né v péti krocich. Pri lesténi se pouzivaji pouze nealergické materialy.
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Titanoveé bryloveé obruby

Podklad Hlediska urcujici kvalitu povrchovych tprav
Na titan aplikujeme PVD(IP) povlakovani. Nanasi se tenkd vrstva  Bloomdale pouZziva nejlepsi povrchové B
ve vakuové komore prostfednictvim ionizace. Upravy v nasledujicich ohledech:
BLOOMDALE
Barva - Tvrdost - odolnost -

- Zdravotni nezavadnost
- Zivost a jedine¢nost barev
- Protikorozni odolnost

Pouzivame barveni na epoxidové bazi od Svycarské firmy
BERLAC.

Prihledna ochranna vrstva N ) )
Jsou nanaseny ve 3 krocich/vrstvach.

i. Tato vrstva urCuje, zda a na kolik bude povrch matny
nebo leskly.

ii. Mnoho jinych brylovych znacek aplikuje pouze dvée
vrstvy a micha lepidlo do barvy. Nase profesionalni
zkusenost je, Ze naneseni treti samostatné ochranné
vrstvy zvysuje kvalitu, vzhled a pfijemnost obruby na
dotyk. Chrani barvu.

iii. Tato vrstva je také na epoxidové bazi od spolecnosti
BERLAC.



