
Zertifiziert und geprüft
Vertrauen durch Qualität



Die ISO 9001 ist die weltweit bekannteste Norm für Qualitätsmanagementsysteme (QMS). Sie legt die Anforderungen an eine 

Organisation fest, um ihre Produkte und Dienstleistungen konstant in hoher Qualität bereitzustellen. Die Norm basiert auf einem 

prozessorientierten Ansatz und fördert kontinuierliche Verbesserung sowie Kundenorientierung. Sie stellt somit sicher, dass 

unsere internen Prozesse optimal auf Qualität, Kundenorientierung und kontinuierliche Verbesserung ausgerichtet sind.

Ihre Kundinnen und Kunden vertrauen auf Ihre Qualität –                           
vertrauen Sie auf unsere.

Als zuverlässiger Partner im Bereich Augenoptik setzen wir auf höchste Standards. Unsere Prozesse, Produkte und 
unser Umweltbewusstsein sind nach drei international anerkannten Normen zertifiziert: ISO 9001 – Qualitäts-
management, ISO 13485 – Medizinproduktequalität, ISO 14001 – Umweltmanagement. Diese Zertifizierungen sind 
nicht nur ein Qualitätsmerkmal – sie sind ein Versprechen. Sie stehen für verlässliche Produktqualität, Sicherheit 
und Gesetzeskonformität im Umgang mit Medizinprodukten sowie Engagement für Umweltschutz und nachhaltiges 
Wirtschaften. Dazu erfolgen jährliche Überprüfungen durch unabhängige, externe Auditorinnen und Auditoren.

Kerninhalte:

•	 Kundenorientierung und Kundenzufriedenheit

•	 Verantwortlichkeiten und Führungsverantwortung

•	 Risikobasierter Ansatz zur Prozessoptimierung

•	 Kontinuierlicher Verbesserungsprozess (KVP) 

•	 Wirksame Kommunikation und Dokumentation

Ihre Vorteile:

•	 �Zuverlässige Qualität bei unseren Brillengläsern

•	 Weniger Fehler und Reklamationen, da alle Prozesse klar 
strukturiert und kontrolliert sind

•	 Höhere Kundenzufriedenheit, weil Sie sich auf gleichblei-
bend hohe Standards verlassen können

•	 Effiziente Abläufe, die Ihre eigene Arbeitszeit sparen und 
Ihre Wirtschaftlichkeit erhöhen

Dazu unterstreicht das klare Bekenntnis zu den 
Produktionsstandorten in Deutschland und in der 
Schweiz sowie die regelmäßige Erfassung der 
Treibhausgasemissionen und dem damit einher-
gehenden Erwerb von Klimaschutzzertifikaten 
als klimaneutrales Unternehmen den Anspruch 
von Visall als ökologisch, ökonomisch und sozial 
verantwortliches Unternehmen.

Darüber hinaus tragen unsere Produkte das 
CE-Zeichen und entsprechen den aktuellsten EU-
Anforderungen sowie den Vorgaben der Medizin-
produkteverordnung (MDR).

Die Visall GmbH ist außerdem von der europäischen 
Datenbank für Medizinprodukte, EUDAMED, als 
Hersteller, als Importeur und als Repräsentant 
anerkannt.

Die Visall Suisse AG ist von der Schweizerischen 
Zulassungs- und Aufsichtsbehörde für Arzneimittel 
und Medizinprodukte, Swissmedic, als Hersteller, 
als Importeur und als Repräsentant anerkannt.

So können Sie als Augenoptik-Fachgeschäft sicher 
sein, mit einem Partner zusammenzuarbeiten, der 
Verantwortung übernimmt – für Qualität, Sicher-
heit und Umwelt.

ISO 9001 – Qualitätsmanagementsysteme

Als Augenoptikerin oder Augenoptiker arbeiten Sie mit Medizinprodukten – sei es bei Brillengläsern oder Messgeräten. Unsere 
Zertifizierung nach ISO 13485 garantiert höchste Sicherheits- und Qualitätsstandards in diesem sensiblen Bereich. Diese Norm 
ist speziell auf Hersteller und Händler von Medizinprodukten zugeschnitten. Für Augenoptiker und Augenoptikerinnen ist das 
besonders relevant, da viele ihrer Produkte, z. B. Brillengläser als Medizinprodukte gelten. ISO 13485 regelt nicht nur die 
Produktqualität, sondern auch Themen wie Risikomanagement, Rückverfolgbarkeit, Produktkennzeichnung und Kundenbe-
schwerden – alles in Übereinstimmung mit den rechtlichen Vorgaben, etwa der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR).

Kerninhalte:

•	 Qualitätsmanagement mit Fokus auf regulatorische Anfor-
derungen, z. B. MDR

•	 Lückenlose Dokumentation und Rückverfolgbarkeit von 
Produkten

•	 Validierung und Verifizierung von Prozessen

•	 Kontrolle von Nichtkonformitäten und korrektiven Maßnahmen 

•	 Wirksame Kommunikation und Dokumentation

Ihre Vorteile:

•	 Rechtssicherheit bei der Abgabe und Anwendung von 
Medizinprodukten

•	 Vertrauen Ihrer Kundinnen und Kunden, dass Sie mit 
zertifizierten und sicheren Produkten arbeiten

•	 Rückverfolgbarkeit im Falle von Rückrufen oder Proble-
men – Sie sind auf der sicheren Seite

•	 Stabilität und Nachvollziehbarkeit bei der Produktqualität 
und im Umgang mit Beschwerden

ISO 13485 – Qualitätsmanagement für Medizinprodukte

Die ISO 14001 ist die international anerkannte Norm für Umweltmanagementsysteme. Sie hilft Organisationen, ihre Umwelt-

auswirkungen systematisch zu erkennen, zu überwachen und kontinuierlich zu verbessern. Ziel ist es, nachhaltiges Wirtschaften 

in den Unternehmensalltag zu integrieren – ohne Abstriche bei Qualität oder Effizienz.

Kerninhalte:

•	 Umweltpolitik und umweltbezogene Ziele

•	 Identifikation und Kontrolle von Umweltaspekten, z. B. 
Emissionen, Abfälle, Energieverbrauch

•	 Maßnahmen zur Reduzierung negativer Umweltauswir-
kungen

•	 Einbindung von Mitarbeitenden und Lieferanten in Umwelt-
ziele

Ihre Vorteile:

•	 ��Nachhaltigkeit als Verkaufsargument: Immer mehr 
Verbraucherinnen und Verbraucher achten auf umwelt-
bewusste Unternehmen und Produkte

•	 Partnerschaft mit einem ökologisch verantwortungsvollen 
Lieferanten

•	 Transparenz in der Lieferkette, auch in Hinblick auf ökolo-
gische Standards

•	 Reduzierung von Abfall und Verpackungsmaterialien – 
auch in Ihrer Praxis oder Ihrem Geschäft umsetzbar

ISO 14001 – Umweltmanagementsysteme

•	 Risikomanagement entlang des gesamten Produktlebenszyklus

 

Visall Konformitätserklärung, DE, 2024, Seite 1 
 

Konformitätserklärung 
 
Name des Herstellers   Visall GmbH 
     Hartmattenstraße 19 
     79539 Lörrach 
     Deutschland 

Single Registration Number  DE-MF-000005779 

Authorised CH Representative Visall Suisse AG 
     Lettenweg 114 
     4123 Allschwill 
     Schweiz 

Single Registration Number  CHRN-AR-20000387 

 

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt 

Produktname    Brillengläser, siehe Anhang 

Basic UDI-DI    siehe Anhang 

Nomenklatur    EMDN Code Q021001, GMDN Code 35957 spectacle lens 

Risikoklasse    Klasse 1 – nicht steril, keine Messfunktion 

Konformitätsbewertungsverfahren gemäß Artikel 52 (7) für Medizinprodukte den Bestimmungen der 
nachfolgenden Rechtsvorschrift entspricht: 

Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates über Medizinprodukte 

Entspricht der Europäischen Norm EN ISO 14889 
Entspricht der Europäischen Norm EN ISO 21987 

und den Bestimmungen der nachfolgenden Rechtsvorschrift entspricht: 

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung chemischer 
Stoffe (REACH). 

Getönte Brillengläser mit oder ohne Sehstärke entsprechen ebenfalls der PSA-Verordnung (EU) 2016/425. 

Wir unterhalten ein systematisches Verfahren zur Überwachung des Produktes nach dem 
Inverkehrbringen. 

 

Ort und Datum der Ausstellung Visall GmbH Lörrach, 06.05.2024 

 

    

 

Olaf Friedrichs, PRRC  Carsten Mertens, CSO 
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Declaration of conformity 
 
Manufacturer    Visall Suisse AG 
     Lettenweg 114 
     4123 Allschwill 
     Schweiz 

Single Registration Number  CHRN-MF-20001298 

Authorised CH Representative Visall GmbH 
Hartmattenstraße 19 
79539 Lörrach 
Deutschland 

Single Registration Number  DE-AR-000017507 

 

We declare under our sole responsibility that the product 

Product name    Optical lenses in the appendix 

Basic UDI-DI    In the appendix 

Nomenclature    EMDN Code Q021001, GMDN Code 35957 spectacle lens 

Risk class    Class 1 - non-sterile, no measuring function 

Conformity assessment procedure according to Article 52 (7) for medical devices. 

The provisions complies with the following legislation: 

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council concerning medical device and 
the European standards EN ISO 14889, EN ISO 21987 and complies with the provisions of the following 
legislation: 

Regulation (EC) No. 1907/2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of 
Chemicals (REACH). 

Tinted lenses with or without prescription also complies with PPE Regulation (EU) 2016/425. 

We maintain a systematic procedure for monitoring the product after it has been placed on the market. 

 

Place and date of exhibition  Visall Suisse AG, Allschwill, 06.05.2024 

 

    

 

  
Kerstin Monguzzi, PRRC  Olaf Friedrichs, CEO 
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Visall GmbH
Hartmattenstraße 19 . 79539 Lörrach . Deutschland
Tel.: +49 7621 91490-0 . Tel.: +41 61 48125-03
service@visall.de . www.visall.de

Qualität, auf die Sie bauen können. Mit unseren ISO-Zertifizierungen sichern Sie sich:

1.	Zuverlässigkeit: Weniger Reklamationen, stabile Lieferketten
2.	Wettbewerbsvorteil: Positionieren Sie sich mit geprüfter Qualität und Nachhaltigkeit
3.	Partnerschaft auf Augenhöhe: Wir sprechen Ihre Sprache – als Experten für die Augenoptik

Haben wir Ihr Interesse geweckt? Möchten Sie sich detaillierter über unsere Zertifizierungen informieren? 
Wir freuen uns auf Ihre Anfrage: Tel.: +49 7621 91490-0 oder service@visall.de.


