OSTRZEZENIA:

Soczewki kontaktowe to wyroby medyczne wielokrotnego uzytku przeznaczone dla jednego
uzytkownika.

Sa one wydawane przez okuliste, ktérego obowiazkiem jest poinformowanie i poinstruowanie
uzytkownikow w zakresie sposobu ich stosowania.

Problemy zwigzane z noszeniem soczewek kontaktowych i produktami do ich pielegnacji moga
powodowa¢ powazne uszkodzenia oczu. Dlatego nalezy bezwzglednie przestrzegac zalecen
lekarza prowadzacego, jak réwniez instrukcji zawartych w ulotkach dotyczacych soczewek
kontaktowych i $rodkdéw do ich pielggnacii.

Pracownik stuzby zdrowia jest zobowiazany poinformowacé uzytkownika o nastepujacych
zasadach noszenia soczewek:

- Przed pierwszym zastosowaniem nalezy zanurzy¢ soczewki w zwykiym roztworze
czyszczacym i przeprowadzi¢ petny cykl czyszczenia.

- Soczewki twarde Precilens s przeznaczone do noszenia w ciggu dnia i nie powinny by¢
noszone podczas snu.

- Po uzyciu i przed ponownym uzyciem soczewki powinny zosta¢ zdjete, wyczyszczone i
odkazone przy uzyciu $rodkéw do pielegnacji soczewek zalecanych przez specjaliste.

- Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ terminéw wizyt zaplanowanych przez lekarza. Wizyty
te sa niezbedne, aby kontrolowac i kontynuowac przystosowanie pacjenta do noszenia
soczewek.

- Soczewki w zadnym przypadku nie moga mie¢ stycznosci z woda z kranu.

- W zadnym przypadku nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas kapieli, prysznica,
ptywania w basenie lub w morzu.

- Nie nalezy nosi¢ soczewek, jesli istnieje ryzyko narazenia na dziatanie niebezpiecznych lub
draznigcych opardw.

-W przypadku bolu oczu, nadmiernego tzawienia, obnizenia ostrosci wzroku Ilub
zaczerwienienia oczu nalezy bezwzglednie zdjaé soczewki i szybko skontaktowac sig ze
specjalista.

WSKAZANIA:

Soczewki twarde to soczewki kontaktowe do noszenia w ciggu dnia stuzace do korekcji kr
Gtkowzroczno$ci,nadwzrocznosci, astygmatyzmu i starczowzrocznosci na prawidtowych
lub nieprawidfowych rogéwkach (stozek rogdwki, rogdwka po keratoplastyce lub chirurgii
refrakcyjnej).

Soczewki kontaktowe charakteryzuja sie mozliwoscia przystosowania do kazdego typu pacjenta,
pod warunkiem ze pacjent ma $wiadomos¢, ze ich noszenie jest podobne do noszenia okularéw,
przy czym w niektérych przypadkach przystosowanie moze by¢ trudne.

Noszenie soczewek kontaktowych nie wigze sig z jakimkolwiek ograniczeniem wiekowym,
niemniej czesto zdarza sie, ze dzieci z krétkowzroczno$cig zaczynaja zaktada¢ soczewki na
poziomie 10. roku zycia. Noszenie soczewek przez dzieci wymaga przeprowadzania regularnych
kontroli.

KORZYSCI | SKUTECZNOSC KLINICZNA:

Skutecznos¢ kliniczna:

Twarde soczewki kontaktowe koryguja wszystkie wady wzroku, zardwno te standardowe

(krétkowzroczno$¢, nadwzroczno$é, astygmatyzm, starczowzroczno$c), jak i niestandardowe

(stozek rogdwki, urazy itp.), utrzymujac pomigdzy soczewka a rogéwka pewnag ilos¢ wydzieliny

tzowej, ktéra dziata jak menisk optyczny i taczy sie z ich moca dioptryczna.

Korzysci kliniczne:

- Poprawa ostrosci i pola widzenia

- Kompensacja optyczna standardowych wad wzroku (krétkowzrocznos¢, nadwzroczno$¢,
astygmatyzm, starczowzroczno$c)

- Optyczna kompensacja nieregularnych wad wzroku (stozek rogowki, nieregularno$é rogéweki,
urazy...)

- Spowolnienie rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy za pomoca soczewek PRE
AMYOPIC

ZALECANY OKRES WYMIANY:
Co 18 miesigcy.
Co 12 miesigcy w przypadku soczewek dla dzieci i miodziezy.

DZIENNY CZAS NOSZENIA:

Dzienny czas noszenia powinien zostac okreslony przez lekarza.

Przy pierwszej adaptacji zaleca sig stopniowe zwigkszanie tego czasu.

Po okresie adaptacji dzienny czas noszenia soczewek moze wynosi¢ od 10 do 15 godzin
dziennie.

Minimalny zalecany czas noszenia soczewek PRE AMYOPIC, aby byly skuteczne w zakresie
opdzniania rozwoju krétkowzrocznosci to 10 godzin dziennie lub wigcej, w zaleznosci od
tolerancii fizjologicznej.

Liste soczewek twardych Precilens wraz z informacjami o przeznaczeniu i mozliwych
materiatach, informacjami dotyczacymi populacji uzytkownikow i zalecanego okresu
wymiany mozna znalez¢, skanujac znajdujacy sie obok kod QR.

OPAKOWANIE:
Soczewki zapakowane sa w etui w stanie suchym. Jesli opakowanie jest uszkodzone, soczewek
nie nalezy uzywac.
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TAILOR-MADE VISUAL INNOVATION

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA TWARDYCH SOCZEWEK
KONTAKTOWYCH PRECILENS

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE,
KTORE OKULISTA POWINIEN ZNAC | PRZEKAZAC UZYTKOWNIKOWI.
PROSIMY 0 ZAPOZNANIE SIE Z JEJ TRESCIA | ZACHOWANIE JEJ DO
WYKORZYSTANIA W PRZYSZLOSCI.

Dokumenty w innych jezykach mozna pobrac ze strony www.precilens.com
Dystrybutorzy soczewek Precilens sg zobowigzani do wydrukowania tej ulotki w swoim jezyku i
dotaczenia jej do kazdej wysytanej soczewki.

Do jej przekazania uzytkownikom soczewek zobowigzani sg rdwniez okulisci.

Other languages can be downloaded from www.precilens.com

Distributors of Precilens lenses are required to print this leaflet in their own language and
enclose it with the lenses they ship.

Eye care professionals are also required to give the leaflet to the wearer.




Opis symboli na etykiecie:

Wyrdéb medyczny
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Nazwa soczewki

Numer seryjny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

Numer modelu
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Zgodno$¢ z wymaganiami dotyczacymi cech funkcjonalnych i
bezpieczenstwa i numer jednostki notyfikowanej
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Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zapoznanie sig z trescia ulotki

Data produkcji
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ZAKLADANIE SOCZEWEK:

Zakfadanie (i zdejmowanie) powinno odbywac si¢ nad ptaska, czysta i dobrze oswietlong

powierzchnig.

Przed kazda manipulacja nalezy umy¢é i sptukac rece oraz wytrzeé je czysta, niestrzgpiaca

sig szmatka.

- Nigdy nie uzywac pesety ani innych narzedzi do wyjmowania soczewek z etui.

- Jesli obstuga soczewek musi odbywac sig nad umywalka, nalezy koniecznie zatkac odptyw.

- Aby unikng¢ pomytki migdzy prawa i lewg soczewka, zaleca si¢ zawsze postgpowac w tej
samej kolejnosci: na przyktad najpierw prawa soczewka, a potem lewa.

- Zaleca sig zaktadanie soczewek kontaktowych po porannej toalecie i przed wykonaniem
makijazu oraz zdejmowanie ich przed wieczornym myciem i usunigciem makijazu.

- Soczewke umiesci¢ na palcu wskazujacym.

- Uzy¢ $rodkowego palca jednej reki i Srodkowego palca drugiej reki, aby przytrzymac powieki

- Zatozy¢ soczewke na oko (rysunek 1). Powtdrzy¢ te czynnosci dla drugiego oka.

ZDEJMOWANIE SOCZEWEK:

Zdejmowanie (podobnie jak zaktadanie) powinno odbywac sie nad ptaska, czysta i dobrze

o$wietlong powierzchnia.

Pierwsza metoda

- Pochyli¢ gtowe nad lustrem potozonym ptasko na stole.

- Otworzy¢ bardzo szeroko oczy i wpatrywac sig w lustro, obracajac lekko gtowe w strone
danego oka.

- Prawym palcem wskazujacym umieszczonym w kacie skroniowym prawych powiek pociagnac
w jednej linii z nimi, starajac si¢ zachowac szeroko otwarte oczy (rys. 2)

- Soczewka odkleja sig i spada na lustro.

- W przypadku lewej soczewki nalezy postgpowac w ten sam sposcb.

Druga metoda

- Z szeroko otwartymi oczami umiesci¢ palec wskazujgcy jednej reki na granicy rzes gérnej
powieki, palec wskazujacy drugiej reki na granicy rzes dolnej powieki i zbliz oba palce
wskazujgce do $rodka, wywierajac delikatny nacisk na krawedz powiek, aby podnies¢
soczewke z oka (rysunek 3)
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ZALECANE SRODKI PIELEGNACYJNE:

- Do soczewek PRE Perform i PRE Amyopic: roztwor na bazie nadtlenku wodoru do codziennego
odkazania.

- Do innych soczewek twardych: wielofunkcyjny roztwér do soczewek twardych.

Tabletki enzymatyczne do odbiatczania do stosowania z roztworem odkazajacym raz w

tygodniu.

PIELEGNACJA:

Ostrzezenia:

- Nie nalezy zmienia¢ roztworéw pielegnacyjnych bez konsultacji z lekarzem.

- Do czyszczenia soczewek w zadnym przypadku nie nalezy uzywaé wody, roztworu soli
fizjologicznej ani kropli do oczu.

- Do pielggnaciji soczewek nie nalezy uzywac $liny ani zadnych produktéw domowych.

- Po zakoniczeniu cyklu odkazania roztwor nalezy wylac i nie uzywac go ponownie.

- Po uptywie terminu wazno$ci wylaé roztwor pozostaty w fiolce.

- Regularnie zmieniac etui.

Soczewki musza byé czyszczone, ptukane i dezynfekowane po kazdym zdjeciu z
oczu. Czyszczenie i ptukanie soczewek jest konieczne w celu usuwania osadow z ich
powierzchni. Dezynfekcja jest niezbedna do usuwania drobnoustrojow.

-Soczewki nalezy odkaza¢ po kazdym zdjeciu z oczu.

-Roztwory pielegnacyjne nalezy zawsze stosowac przed uptywem daty waznosci podanej na
fiolce.

-Roztwory i soczewki nalezy przechowywac z dala od Zrodet ciepta.

-Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji podanych w ulotkach srodkéw pielegnacyjnych.

-W przypadku sporadycznych przerw w noszeniu: soczewek: soczewki musza by¢
przechowywane w odpowiednim roztworze.

-Gdy soczewki nie s uzywane przez dtuzszy czas: nalezy je oczyscic, przeptukac sterylnym
roztworem i doktadnie osuszy¢ migkka, niestrzepiaca sie szmatka przed umieszczeniem
ich w czystym, suchym etui. Przed ich ponownym zatozeniem nalezy wykona¢ petny cykl
czyszczenia na 24 godziny przed noszeniem.

-Wyczyscic etui na soczewki kontaktowe przy uzyciu roztworu odkazajacego.

-Do czyszczenia etui w zadnym przypadku nie nalezy uzywac wody.

ZALECENIA:

- Twéj lekarz przepisat soczewki zgodnie z charakterystyka oka.

Bez konsultacji z lekarzem nie wolno zmienia¢ ani rodzaju ani parametréw soczewek
kontaktowych

- Nie nalezy zaktada¢ soczewek, jesli sa uszkodzone.

- Uzytkownik musi nosi¢ przy sobie okulary odpowiednie dla jego wzroku (na wypadek, gdyby
konieczne byto zdjgcie soczewek kontaktowych)

- Nie nalezy naraza¢ soczewek kontaktowych na kontakt z lakierami lub innymi produktami
kosmetycznymi w sprayach

- Soczewek nie nalezy nosi¢ w atmosferze o niskiej wilgotnosci (samolot, suszarka hetmowa u
fryzjera itp.)

- Cigza i niektore leki moga zaburza¢ wydzielanie fez: nalezy porozmawia¢ na ten temat z
lekarzem prowadzacym.

PRZECIWWSKAZANIA:

NIE UZYWAC soczewek kontaktowych w nastepujacych przypadkach:

e Ostre zapalenie lub zakazenie komory przedniej oka.

e Choroba, uraz lub nieprawidtowos¢, ktére wptywaja na rogéwke, spojéwke lub powieki, z
wyjatkiem sytuacji, gdy wymagana jest soczewka protetyczna.

o Cigzki niedobdr wydzielania fez (suche oczy).

o Hipoestezja rogowki (mniejsza wrazliwo$¢ rogowki), jesli nie wystepuje afakia oczu (brak
soczewek w oczach).

 Choroba ogéInoustrojowa, ktéra moze dotyczy¢ oczu lub byé nasilona przez noszenie soczewek
kontaktowych.

 Reakcje alergiczne sasiadujacych powierzchni lub tkanek oka, ktre moga by¢ wywotane
lub nasilone przez noszenie soczewek kontaktowych albo stosowanie zwigzanych z nimi
roztworow.

o Alergia na skfadnik roztworu czyszczacego.

o Bakteryjne, grzybicze lub wirusowe zakazenie rogéwki.

e Czerwone lub podraznione oczy.

DZIALANIA NIEPO?ADANE:
SOCZEWKI NALEZY NATYCHMIAST ZDJAC, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
problemow:

- Kiucie, pieczenie i swedzenie (podraznienie) lub inny bol oczu.

- Utrata komfortu w poréwnaniu z pierwszym zatozeniem soczewki.

- Odczucie obecnosci ciata obcego w oku (ciato obce, zadrapanie).

- Nadmierne {zawienie

- Czerwone oczy

- Nietypowa wydzielina z oczu,

- Zmniejszenie ostrosci widzenia

- Niewyrazne widzenie, tecze lub aureole wokét obiektow

- Wrazliwo$¢ na $wiatto (fotofobia)
Jesli problem ustapi po zdjeciu soczewki, nalezy ja sprawdzié:
Jesli soczewka jest uszkodzona, nie nalezy jej ponownie zaktada¢ na oko. Soczewke nalezy
umiesci¢ w etui i skontaktowag sie z lekarzem.
Jesli soczewka nie jest uszkodzona, przed ponownym zatozeniem na oko nalezy ja oczyscic,
wyptukac i zdezynfekowag.
Jesli po ponownym zatozeniu soczewki problem nie ustepuije, nalezy ja natychmiast zdjac i
skonsultowac sig z lekarzem w celu ustalenia przyczyn tego problemu, ktéry moze by¢ zwigzany
ze zmiana w oczach (infekcja, wrzéd rogéwki, neowaskularyzacja. . .).

UTYLIZACJA WYROBU:
Soczewki mozna usuwaé¢ wraz z odpadami domowymi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi gospodarki odpadami.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOiADANYCH:

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z uzywanymi soczewkami powinno zosta¢ zgtoszone
producentowi na adres vigilance@precilens.com oraz odpowiedniemu urzedowi ds. zdrowia w
danym kraju.



