UPOZORNENIA:

Kontaktné SoSovky su zdravotnicke pomdcky na opakované pouZitie pre jedného pouZivatela.

Vydava ich odbornik na o¢nu starostlivost, ktory musi pouZivatelov informovat a zakolit v ich

pouZivani.

Problémy spojené s nosenim kontaktnych SoSoviek a produktmi starostlivosti 0 ne mozu spdsobit

véazne poskodenie oci. Preto je nevyhnutné dodrZiavat pokyny lekdra a pokyny na pribalovych

letdkoch kontaktnych SoSoviek a pripravkov na starostlivost o SoSovky.

Zdravotnicky pracovnik by mal pouzivatela informovat o nasledujiicich pokynoch na

nosenie $oSoviek:

- Pred prvym nasadenim namocéte SoSovky do bezného éistiaceho roztoku a nechajte
dokongit ¢istiaci cyklus.

- Tvrdé kontaktné SoSovky Precilens st uréené na denné nosenie a nesmu sa nosit pocas
spanku.

- Po poufZiti a pred opatovnym pouZitim je potrebné SoSovky vybrat, vy€istit a dekontaminovat
pomocou lekdrom odporti¢anych pripravkov na starostlivost o SoSovky.

- Je potrebné dodrZiavat terminy navStev naplanovanych lekarom, ktoré st nevyhnutné na

kontrolu a sledovanie adaptdcie.

- Nikdy SoSovky nevystavujte kontaktu s vodou z vodovodu.

- Nikdy nenoste kontaktné $oSovky pocas kupania, sprchovania, pldvania v bazéne alebo
mori.

- Nenoste SoSovky, ak existuje riziko vystavenia nebezpecnym alebo drazdivym vyparom.

-V pripade bolesti o¢i, nadmerného slzenia, znizenej ostrosti alebo zacervenania oci je
nevyhnutné SoSovky vybrat a urychlene kontaktovat lekéra.

Pre deti s noénymi SoSovkami:

- Je nevyhnutné, aby rodicia zabezpegili bezchybnd hygienu a prisne dodrZiavanie pokynov pre
starostlivost a manipuldciu, aby sa zabezpegilo ich bezpecné nosenie.

- Ak rodicia prileZitostne nemdzu zaru¢it dodrZiavanie hygienickych pravidiel a pokynov (pocas
Skolskych vyletov, prazdnin atd., poCas ktorych uz nemaji pod dohladom nasadzovanie,
vyberanie a starostlivost o SoSovky), odporica sa, po konzultdcii s lekarom, prestat SoSovky
v danom obdobi nosit.

INDIKACIE:

Kontaktné SoSovky sa daju prispdsobit akémukolvek pacientovi, pokial si pacient uvedomuje, Ze
ich nosenie je podobné noseniu okuliarov, no prispdsobit sa im mdZe byt niekedy narocné.

Na nosenie kontaktnych SoSoviek nie je stanovena Ziadna vekova hranica, hoci u mladych [udi s
kratkozrakostou sa mozu pouzivat od 8 rokov. Nosenie kontaktnych SoSoviek u deti si vyZaduje
pravidelné kontroly.

Ortokeratologické SoSovky sti nocné kontaktné SoSovky na liecbu kratkozrakosti, dalekozrakosti,
astigmatizmu a presbyopie na pravidelne zakrivenej rohovke.

U vSetkych pacientov nocné SoSovky pocas noci korigujli zrakovd vadu, o im umoziuje ziskat
videnie bez zrakovej vady pocas diia.

U deti a mladych fudi s kratkozrakostou (pred 20. rokom Zivota) pomahaju spomalit vyvoj
krétkozrakosti.

KedZe této technika je reverzibilng, je potrebné nosit SoSovky kazdd noc, aby sa zachovala
rovnaka kvalita videnia kazdy deni, pretoZe po ukonéeni nosenia SoSoviek sa rohovka do 24 aZ
48 hodin vrati do povodného tvaru a zrakova vada sa znova prejavi.

KLINICKE PRINOSY A VYKONNOST:

Klinicka vykonnost:

Ortokeratologické kontaktné SoSovky korigujii vSetky bezné zrakové vady (kratkozrakost,

dalekozrakost, astigmatizmus, presbyopiu) pomocou remodelécie rohovky.

Klinickeé prinosy:

- ZlepSenie ostrosti zraku a zorného pola

- Opticka kompenzacia beznych zrakovych vad (kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatizmus,
presbyopia)

- Spomalenie postupu kratkozrakosti u deti a mladych ludi

ODPORUCANA VYMENA:
Pre bezpecnost a Ucinnost liechy je doleZité obnovovat SoSovky kazdy rok , aby nedoSlo k
zmene ich geometrickej formy.

CAS NOSENIA:
Remodeldcia prebieha postupne pocas noci. Pre G¢innost liecby sa odporica spat s nasadenymi
SoSovkami aspon 6 hodin.

Zoznam ortokeratologickych SoSoviek Precilens s uvedenim prav, moznych pouzitych
materialov, dotknutej populacie a odporucanej vymene ziskate naskenovanim QR kédu
naproti.

BALENIE:
Sosovky sti zabalené v suchom puzdre. Ak je obal poskodeny, $o$ovka sa nesmie pouzivat.
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TAILOR-MADE VISUAL INNOVATION

NAVOD NA POUZITIE ORTOKERATOLOGICKYCH
SOSOVIEK PRECILENS

TENTO LETAK OBSAHUJE DOLEZITE INFORMACIE
KTORE MUSi OCNY LEKAR ALEBO OPTOMETRISTA POZNAT A
0DOVZDAT ICH POUZIVATELOM KONTAKTNYCH SOSOVIEK.
PRECITAJTE A USCHOVAJTE HO PRE BUDUCE POUZITIE.

Letak v dalSich jazykoch si mozete stiahnut z webovej stranky www.precilens.com
Distributori SoSoviek Precilens st povinni vytlacit tento letdk vo svojom jazyku a systematicky ho
priloZit ku kazdej dodévanej SoSovke.

0¢ni lekari a optometristi st povinni poskytnit ho pouzivatelovi.

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.




Vysvetlivky symbolov na etikete:

Zdravotnicka pomdcka

Jeden pacient, viacero pouZiti

Nézov SoSovky

Sériové Cislo

Kod UDI (JIK): jedinegny identifikagny kéd
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Cislo modelu
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m

0459 Sulad s poziadavkami na vykon a bezpecnost a Cislo notifikovaného
organu

NepouZivaijte, ak je obal poskodeny

Konzultécia pribalového letaku

Déatum vyroby
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NASADENIE S0SOVIEK:

Odportcéame, aby ste si SoSovky nasadili po hygienie a odstraneni make-upu, tesne pred

spanim.

Nasadenie (ako aj vybratie) by sa malo vykondvat nad rovnym, ¢istym a dobre osvetlenym

povrchom s pomocou rovne polozeného zrkadla.

Pred kazdou manipulaciou by ste si mali ruky umyt, oplachnut a utriet €istou handrickou,

ktora nepusta vlakna.

- Na vyberanie $oSoviek z puzdra nikdy nepouZivajte pinzetu ani iné pomécky.

- Aby nedoSlo k zamene pravej a lavej SoSovky sa odporti¢a postupovat vzdy v rovnakom
poradi, napriklad najprv prava $oSovka a potom l'ava SoSovka.

- Umiestnite SoSovku na ukazovak a kvapnite do nej roztok na zvy$enie komfortu (obrazok €. 1).

- Naklorite hlavu nad zrkadlo poloZené na stole.

- Na otvorenie oénych viecok pouZite prostrednik jednej a druhej ruky.

- Nasadte si SoSovku na oko (obrazok €. 2). Tento postup zopakujte aj pri druhom oku.

VYBRATIE SOSOVIEK:

Odportcéame odstranit kontaktné SoSovky pred rannou hygienou a nanesenim make-upu.

20 minat pred vybratim SoSoviek kvapnite do kazdého oka jednu kvapku roztoku na

zvySenie komfortu bez konzervacnych latok.

Vybratie (ako aj nasadenie) by sa malo vykondvat nad rovnym, €istym a dobre osvetlenym

povrchom s pomocou rovne polozeného zrkadla.

- Naklorite hlavu nad zrkadlo.

- Majte Siroko otvorené oi a poloZte ukazovak jednej ruky na horné viecko k mihalniciam a
ukazovak druhej ruky na dolné viecko k mihalniciam.

- Priblizte k sebe ukazovaky a jemnym tlakom uvolnite SoSovku (obrazok €. 3).

ODPORUCANE PROSTRIEDKY NA CISTENIE:

- 0¢né kvapky na zvySenie komfortu bez konzervacnych latok alebo umelé slzy na nasadenie
a vybratie SoSoviek.

- Roztok na bdze peroxidu vodika na kazdodennt dekontamindciu.

- Enzymatické deproteinizaéné tablety, ktoré sa raz tyzdenne kombinuju s dekontaminaénym

roztokom.

STAROSTLIVOST:

Upozornenia:

- Cistiace roztoky nemerite bez konzultacie svojho oéného lekdra.

- Na Cistenie SoSoviek nikdy nepouzivajte vodu, fyziologicky roztok ani ocné kvapky na zvySenie
komfortu.

- Na Cistenie SoSoviek nepouZzivajte sliny ani Ziadne prostriedky do domacnosti.

- Po ukondeni dekontaminacného cyklu roztok zlikvidujte a opatovne ho nepouZzivajte.

- Po uplynuti datumu spotreby zlikvidujte roztok, ktory zostal vo flasi.

- Puzdro pravidelne vymienajte.

Sosovky je potrebné po kazdom vybrati vyéistit, oplachnut a vydezinfikovat. Na
odstranenie usadenin z povrchu SoSoviek je potrebné ich vyéistenie a oplachnutie. Na
znicenie mikrobov a baktérii je potrebna dezinfekcia.

- Sosovky pri kazdom vybrati dekontaminujte.

- Cistiace roztoky spotrebujte do ddtumu exspirécie uvedenom na flasi s roztokom.

- Roztoky a SoSovky uchovévajte mimo dosahu zdrojov nadmerného tepla.

- Vzdy dodrziavajte pokyny uvedené v pribalovych letdkoch roztokov na SoSovky.

- Ak sa SoSovky nepouzivaju: pred uloZzenim do cistého a suchého puzdra je potrebné
SoSovky ocistit, oplachnut sterilnym roztokom a starostlivo vysusit makkou handric¢kou,
ktora nepusta vlakna. Pred ich opatovnym nasadenim je 24 hodin pred nosenim potrebné
vykonat kompletny cyklus Cistenia.

- Puzdra na kontaktné SoSovky Cistite dekontaminaénym roztokom.

- Na ¢istenie puzdier nikdy nepouZzivajte vodu.

ODPORUCANIA:

- Lekar vam predpisal SoSovky podla $pecifickych vlastnosti vasho oka.

Preto nemeiite typ ani parametre kontaktnych SoSoviek bez toho, aby ste to s nim

prekonzultovali.

- Nenasadzuijte si poskodené SoSovky.

- Noste so sebou okuliare vhodné pre va$ zrak (pre pripad, Ze by ste si museli vybrat kontaktné
SoSovky).

- Zabrarite, aby kontaktné SoSovky prisli do kontaktu s lakom na vlasy alebo inymi kozmetickymi
sprejmi.

- Neodporticame nosit SoSovky v prostredi s nizkou vihkostou vzduchu (lietadld, helmy u
kadernika atd')

- Tehotenstvo a niektoré lieky mdzu narusit slznd sekréciu: poradte sa so svojim lekarom.

KONTRAINDIKACIE:

NEPOUZIVAJTE kontaktné $oSovky v nasledujlicich pripadoch:

o Akutny zdpal alebo infekcia prednej oénej komory.

e Choroba, poranenie alebo abnormalita, ktord postihuje rohovku, spojovku alebo ocné viecka,
okrem pripadov, ked je potrebnd protetickd SoSovka.

o Zavazny nedostatok slzného sekrétu (suché oci).

 Hypestézia rohovky (znizena citlivost rohovky), ak oci nie st afakickeé.

 Systémové ochorenie, ktoré moze postihnit oko alebo sa mdze zhorsit nosenim kontaktnych
SoSoviek.

o Alergické reakcie prilahlych povrchov alebo tkaniv oka, ktoré méZze vyvolat alebo zhorsit
nosenie kontaktnych SoSoviek alebo pouZivanie potrebnych roztokov.

o Alergia na zlozku Cistiaceho roztoku.

o Bakterialna, plesiiova alebo virusova infekcia rohovky.

 ZaGervenané alebo podrazdené oci.

NEZIADUCE UCINKY:
Pritomnost svetelnych kruhov, ktoré st bezné na zaciatku nosenia ortokeratologickych SoSoviek,
mdze pretrvavat aZ 3 mesiace. Tento jav nebrani noseniu SoSoviek, ale v takom pripade nie je
nocné Soférovanie vhodné.
Ak sa vyskytne niektory z nasledujticich problémov, OKAMZITE SOSOVKY VYBERTE:

- Pichanie, pélenie a svrbenie (podrazdenie) alebo iné bolesti oci.

- Strata pocitu pohodlia v porovnani s pociatoénym nasadenim $oSovky.

- Abnormalny pocit cudzieho telesa v oku (cudzie teleso, poskraband oblast).

- Nadmerné slzenie

- Zacervenané oti

- Nezvycajné ocné vytoky

- ZniZend ostrost zraku

- Rozmazané videnie, videnie duhy alebo prstencov okolo predmetov

- Citlivost na svetlo (fotofobia)
Ak problém prestane po vybrani SoSovky, skontrolujte SoSovku:
Ak je SoSovka poskodena, nesmie sa vloZit spat do oka. Umiestnite ju do puzdra a kontaktujte
ocného lekara.
Ak SoSovka nie je poSkodena, pred nasadenim spét na oko je potrebné ju vyéistit, oplachnut a
vydezinfikovat.
Ak problém pretrvava aj po nasadeni SoSovky, okamZite ju vyberte a poradte sa so svojim
ocnym lekdrom, aby zistil pri€iny tohto problému, ktoré mdzu stvisiet s ocnou léziou (infekcia,
vred rohovky, neovaskularizacia...).

LIKVIDACIA SOSOVIEK:
Sosovky mozno zahodit do doméceho odpadu v stilade s miestnymi predpismi o nakladani s
odpadom.

O0BOZRETNOST:
Kazdy zavazny incident tykajidci sa vasich SoSoviek je potrebné nahldsit vyrobcovi na adrese
vigilance@precilens.com a prisluSnému zdravotnickemu tradu vasej krajiny.



