evelike

Kontaktlinsen und Pflege

Aquivalenz Erklirung

Sehr geehrte Damen und Herren,

Neuberg, 27.1.2025

hiermit bestitigen wir die Aquivalenz der VISIOMAX Produkte mit ,,alten* und ,,neuen®

Artikelnummern wie in den folgenden Tabellen aufgefiihrt.

VISIOMAX Augentropfen

Produkt EYE Nr EYE Nr GTIN

(alt) (neu) (neu)
VISIOMAX Augentropfen Hyaluron 0,1%, 15ml 2183 10006 4069559000110
VISIOMAX Augentropfen Hyaluron 0,2%, 15x0,4ml| 2184 10007 4069559000141
VISIOMAX Augentropfen Hyaluron 0,3%, 10ml 2185 10008 4069559000165
VISIOMAX Augentropfen mit Augentrost und Kamille, 15x0,4ml 2144 10009 4069559000196
VISIOMAX Augentropfen Aloe vera 10ml 2242 10010 4069559000219

VISIOMAX Kontaktlinsen Pflegeprodukte

Produkt EYE Nr EYE Nr GTIN

(alt) (neu) (neu)
Hartlinsen Aufbewahrunglésung, 240 ml 2187 10014 4069559000301
Hartlinsenreiniger, 30 ml 2186 10015 4069559000325
Kochsalz Losung, 360 ml 2181 10002 4069559000035
Kochsalz Losung, 100 ml 2190 10013 4069559000288
Kombi Losung, 360 ml 2178 /2240 | 10001 4069559000011
Kombi Losung Einmladosis, 15x10 ml 2171 10011 4069559000240
Kombilosung Super, 360 ml 2179 10003 4069559000059
Kombildsung Super, 60 ml 2172 10012 4069559000264
Kombil6sung Hyaluron, 360 ml 2180 /2241 | 10005 4069559000103
Kombildsung Sensitive mit Aloe vera, 360 ml 2182 /2242 | 10016 4069559000349
Peroxidlésung Komfort Super, 360 ml, Behalter, 45 Tabletten 2169 /5329 | 10004 4069559000073
Kombilosung SH mit Augentrost und Kamille, 360 ml 2143 10017 4069559000363




VISIOMAX Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse

Produkt EYE Nr EYE Nr GTIN

(alt) (neu) (neu)
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -0,75 dpt. 10041 4069559001070
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -1,00 dpt. 2126 /2145 10042 4069559001100
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -1,25 dpt. 2127 / 2146 10043 4069559001131
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -1,50 dpt. 2128 / 2147 10044 4069559001162
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -1,75 dpt. 2129/2148 10045 4069559001193
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -2,00 dpt. 2130/ 2149 10046 4069559001223
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -2,25 dpt. 2131/2151 10047 4069559001254
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -2,50 dpt. 2132 /2152 10048 4069559001285
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -2,75 dpt. 2133 /2153 10049 4069559001315
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -3,00 dpt. 2134 /2154 10050 4069559001346
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -3,25 dpt. 2135/ 2155 10051 4069559001377
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -3,50 dpt. 2136/ 2156 10052 4069559001407
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -3,75 dpt. 2137/ 2157 10053 4069559001438
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -4,00 dpt. 2138 /2158 10054 4069559001469
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -4,25 dpt. 2139 /2159 10055 4069559001490
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -4,50 dpt. 2140/ 2160 10056 4069559001520
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -4,75 dpt. 2141/ 2161 10057 4069559001551
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -5,00 dpt. 2162 10058 4069559001582
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -5,25 dpt. 10059 4069559001612
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -5,50 dpt. 2163 10060 4069559001643
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -6,00 dpt. 2164 10061 4069559001674
Silikon-Hydrogel Monatskontaktlinse -6,50 dpt. 2165 10062 4069559001704

VISIOMAX Monatskontaktlinse

Produkt EYE Nr EYE Nr GTIN

(alt) (neu) (neu)
Monatskontaktlinse -0,75 dpt. 2173 10018 4069559000387
Monatskontaktlinse -1,00 dpt. 1100 10019 4069559000417
Monatskontaktlinse -1,25 dpt. 1125 10020 4069559000448
Monatskontaktlinse -1,50 dpt. 1150 10021 4069559000479
Monatskontaktlinse -1,75 dpt. 1175 10022 4069559000509
Monatskontaktlinse -2,00 dpt. 1200 10023 4069559000530
Monatskontaktlinse -2,25 dpt. 1225 10024 4069559000561
Monatskontaktlinse -2,50 dpt. 1250 10025 4069559000592
Monatskontaktlinse -2,75 dpt. 1275 10026 4069559000622
Monatskontaktlinse -3,00 dpt. 1300 10027 4069559000653
Monatskontaktlinse -3,25 dpt. 1325 10028 4069559000684
Monatskontaktlinse -3,50 dpt. 1350 10029 4069559000714
Monatskontaktlinse -3,75 dpt. 1375 10030 4069559000745
Monatskontaktlinse -4,00 dpt. 1400 10031 4069559000776
Monatskontaktlinse -4,25 dpt. 1425 10032 4069559000806
Monatskontaktlinse -4,50 dpt. 1450 10033 4069559000837
Monatskontaktlinse -4,75 dpt. 1475 10034 4069559000868
Monatskontaktlinse -5,00 dpt. 1500 10035 4069559000899
Monatskontaktlinse -5,25 dpt. 1525 10036 4069559000929
Monatskontaktlinse -5,50 dpt. 1550 10037 4069559000950
Monatskontaktlinse -5,75 dpt. 1575 10038 4069559000981
Monatskontaktlinse -6,00 dpt. 1600 10039 4069559001018
Monatskontaktlinse -6,50 dpt. 1650 10040 4069559001049




VISIOMAX Tageskontaktlinse
Produkt EYE Nr EYE Nr GTIN
(alt) (neu) (neu)

Tageslinse -0,75 2191 10064 4069559001766
Tageslinse -1,00 2192 10065 4069559001797
Tageslinse -1,25 2193 10066 4069559001827
Tageslinse -1,50 2194 10067 4069559001858
Tageslinse -1,75 2195 10068 4069559001889
Tageslinse -2,00 2196 10069 4069559001919
Tageslinse -2,25 2197 10070 4069559001940
Tageslinse -2,50 2198 10071 4069559001971
Tageslinse -2,75 2199 10072 4069559002008
Tageslinse -3,00 2201 10073 4069559002039
Tageslinse -3,25 2202 10074 4069559002060
Tageslinse -3,50 2203 10075 4069559002091
Tageslinse -3,75 2204 10076 4069559002121
Tageslinse -4,00 2205 10077 4069559002152
Tageslinse -4,25 2206 10078 4069559002183
Tageslinse -4,50 2207 10079 4069559002213
Tageslinse -4,75 2208 10080 4069559002244
Tageslinse -5,00 2209 10081 4069559002275
Tageslinse -5,25 2230

Tageslinse -5,50 2231

Tageslinse -5,75 2232

Tageslinse -6,00 2233

Tageslinse -6,50 2234

Da kein sogenannter ,,significant design change* von Materialien oder Zweckbestimmung stattfand,
gelten die bisherigen Konformitétserkldrungen von VISIOMAX Produkten uneingeschrénkt auch fiir die
genannten Produkte mit neuer EYE Nr bzw. GTIN.

Aufgrund der Ubergangsregelungen nach Artikel 122 der ,, MDR ** Verordnung (EU) 2017/745 diirfen seit 26.5.2021 keine neuen Konformititserkldrungen
nach der alten ,, MDD * Richtlinie 93/42 mehr ausgestellt werden. Bestehende Konformitditserkldrungen haben eine uneingeschrdnkte Giiltigkeit bis
27.05.2024 und kénnen dariiber hinaus mittels einer ,, manufacturer self-declaration “ und / oder einem ,,confirmation letter* der benannten Stelle bis zum
31.12.2028 veriingert werden. Dies gilt auch fiir Produkte die lediglich ein ,, Rebranding * erfahren haben. Eine Konformitdtserkldrung nach den neuen
Regelungen ist erst nach Abschluss der MDR-Zertifizierung moglich.
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