OSTRZEZENIA:
Soczewki kontaktowe to wyroby medyczne wielokrotnego uzytku przeznaczone dla jednego ‘
pacjenta.
Sa one wydawane przez okuliste, ktory musi poinformowac i poinstruowacé uzytkownikéw w ‘
zakresie ich stosowania.
Problemy zwigzane z noszeniem soczewek kontaktowych i produktami do ich pielegnaciji moga
powodowa¢ powazne uszkodzenia oczu. Dlatego nalezy bezwzglednie przestrzegac zalecen ‘
lekarza prowadzacego, jak réwniez instrukcji zawartych w ulotkach dotyczacych soczewek
kontaktowych i $rodkéw do ich pielegnacii.
Pracownik stuzby zdrowia jest zobowigzany poinformowac uzytkownika o nastepujacych ‘
zasadach noszenia soczewek:
- Soczewki ortokeratologiczne Precilens przeznaczone sg do noszenia z zamknigtymi oczami: ‘
nalezy je zaktadac tuz przed snem (nalezy unika¢ zaktadania ich do czytania lub ogladania
telewizji przed snem).
- Po uzyciu i przed ponownym uzyciem soczewki powinny zosta¢ zdjete, wyczyszczone i ‘
odkazone przy uzyciu srodkéw do pielggnaciji soczewek zalecanych przez specjaliste.
- Soczewki w zadnym przypadku nie moga mie¢ stycznosci z woda z kranu
- Nalezy bezwzglednie przestrzegac terminéw wizyt zaplanowanych przez lekarza. Wizyty te ‘
sa niezbedne, aby kontrolowac i kontynuowac adaptacje.
-W przypadku bélu oczu, nadmiernegotzawienia, obnizenia ostrosci wzroku lub zaczerwienienia ‘
oczu nalezy bezwzglednie zdja¢ soczewki i szybko skontaktowac sig ze specjalista.
Dla dzieci noszacych soczewki nocne:
- Aby zapewni¢ bezpieczne noszenie, rodzice muszg zapewni¢ odpowiednia higieng oraz Sciste ‘
przestrzeganie instrukcji dotyczacych pielegnacii i obstugi.
- Jesli w pewnych okresach rodzice nie moga zagwarantowac przestrzegania zasad higieny i
instrukeji (podczas wycieczek szkolnych, wakacii itp., podczas ktorych zaktadanie, zdejmowanie ‘
i pielegnacja soczewek nie sg pod ich kontrolg), zaleca sig zaprzestanie zaktadania soczewek
przez ten okres, w porozumieniu ze specjalista. ‘

WSKAZANIA:
Soczewki ortokeratologiczne to soczewki rogéwkowe do noszenia w nocy, stuzace do leczenia ‘
krotkowzrocznosci, nadwzroczno$ci, astygmatyzmu i starczowzrocznosci na prawidtowych
rogéwkach.

U wszystkich pacjentéw soczewki nocne koryguja wadg wzroku podczas snu, pozwalajac im ‘
uzyska¢ wolne od wad widzenie w ciggu dnia.

U dzieci i miodych krotkowidzéw (przed 20 rokiem zycia) pomagaja spowolni¢ rozwdj
krotkowzrocznosci. ‘
Poniewaz technika ta jest odwracalna, aby utrzymac te sama jako$¢ widzenia kazdego dnia,
konieczne jest noszenie soczewek co noc. Po odstawieniu soczewek rogdwka po 24 do 48 ‘
godzinach wraca do pierwotnego ksztattu i wada wzroku pojawia si¢ ponownie.

KORZYSCI | SKUTECZNOSC KLINICZNA: \

Skutecznos¢ kliniczna:

Ortokeratologiczne soczewki kontaktowe Kkoryguja wszystkie standardowe wady wzroku

(krétkowzroczno$é, nadwzrocznos¢, astygmatyzm, starczowzrocznos$¢) poprzez remodeling ‘

rogowki.

Korzysci kliniczne: ‘

- Poprawa ostrosci i pola widzenia

- Kompensacja optyczna standardowych wad wzroku (krétkowzroczno$é, nadwzrocznosc,
astygmatyzm, starczowzrocznosc) ‘

- Zatrzymanie rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i miodziezy

ZALECANY OKRES WYMIANY: ‘
Dla bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia wazna jest wymiana soczewek raz na rok, aby
unikng¢ zmiany ich geometrii. ‘

GZAS NOSZENIA:
Remodeling odbywa sig stopniowo w ciggu nocy. Aby zabieg byt skuteczny, zaleca przynajmniej ‘
6-godzinny sen z zatozonymi soczewkami.

Liste soczewek ortokeratologicznych Precilens wraz z informacjami o przeznaczeniu i ‘

mozliwych materiatach, informacjami dotyczacymi populaciji uzytkownikéw i zalecanego
okresu wymiany mozna znalez¢, skanujac znajdujacy sie obok kod QR. ‘

OPAKOWANIE: ‘
Soczewki pakowane sg w pojemniku zawierajgcym roztwdr odkazajacy. Wyposazony jest w
system zabezpieczajacy przed manipulacjami do pierwszego otwarcia. Jedli opakowanie jest ‘
uszkodzone, soczewek nie nalezy uzywac.

*Wielofunkcyjny roztwdr do soczewek sztywnych B5: Skladnik aktywny: poliheksanid
(0,0001%), substancja powierzchniowo-czynna poliheksanid (0,5%), dekspantenol (1,0%), ‘
substancja poslizgowa HydraFlex-RGP TM (0,5%), izotoniczny roztwdr chlorku sodu (NaCl)

bez dodatku konserwantéw ‘
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TAILOR-MADE VISUAL INNOVATION ‘

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA SOCZEWEK |
ORTOKERATOLOGICZNYCH PRECILENS

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

Dokumenty w innych jezykach mozna pobraé 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 réwniez 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.
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‘ Opis symboli na etykiecie:

Wyréb medyczny

5

Jeden pacjent, wiele zastosowari
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Nazwa soczewki

Numer seryjny

Kod UDI: niepowtarzalny kod identyfikacyjny
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Numer modelu
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Zgodnos¢ z europejskimi wymaganiami BHP i numer jednostki
certyfikujacej

Nalezy zuzy¢ przed (data waznosci roztworu do odkazania)

v
o

Granice temperatury przechowywania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

=@ 160

Zapoznanie sig z trescig ulotki

ZAKEADANIE SOCZEWEK:

Zaleca sig zaktadanie soczewek po umyciu i usunigciu makijazu, tuz przed péjsciem spac.

Zaktadanie (i zdejmowanie) powinno odbywa¢ sie nad ptaska, czysta, dobrze oswietlong

powierzchnig, za pomoca potozonego ptasko lustra.

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

sie szmatka.

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

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

- Umiescié soczewke na palcu wskazujacym i wypeinic ja kroplg kropel do oczu zapewniajgcych
komfort (rys. 1).

- Pochyli¢ gtowe nad lustrem potozonym ptasko na stole.

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

powieki.

- Zatozy¢ soczewke na oko (rys. 2). Powtdrzy¢ te czynnodci dla drugiego oka.

ZDEJMOWANIE SOCZEWEK:

Zaleca si¢ zdejmowanie soczewek kontaktowych przed porannym myciem i naktadaniem

makijazu.

20 minut przed zdjeciem wkroplié do kazdego oka jedna krople do oczu bez

konserwantow.

Zdejmowanie (tak jak zaktadanie) powinno odbywac sie nad pfaska, czysta, dobrze o$wietlona

powierzchnig, za pomoca potozonego ptasko lustra.

- Pochyli¢ gtowe nad lustrem.

- Przy szeroko otwartych oczach umiesci¢ palec wskazujacy jednej reki na skraju rzes gornej
powieki oraz palec wskazujacy drugiej reki na skraju rzes dolnej powieki,

- Zblizy¢ do siebie oba palce wskazujace i delikatnie nacisnac, aby poluzowac soczewke (rys. 3).

ZALECANE SRODKI PIELEGNACYJNE:

- Krople do oczu lub sztuczne fzy do zaktadania i zdejmowania soczewek.

- Roztwdr na bazie nadtlenku wodoru do codziennego odkazania.

- 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 uzywa¢ wody, roztworu soli
fizjologicznej ani kropli do oczu.

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

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

- Po uptywie terminu waznos$ci wylaé roztwdr pozostaty w fiolce.

- Regularnie zmienia¢ etui.

Soczewki musza by¢ 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 stosowa¢ przed uptywem daty waznosci podanej
na fiolce.

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

- Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji podanych na opakowaniach
pielegnacyjnych.

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

- Wyczysci¢ etui na soczewki kontaktowe przy uzyciu roztworu odkazajacego.

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

Srodkow

ZALECENIA:

- Nie nalezy zaktada¢ soczewek, jesli sg uszkodzone.

- W przypadku przerwania noszenia soczewek na tydzien lub diuzej, nalezy umowi¢ sie na
wizyte u specjalisty.

- 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)

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

PRZECIWWSKAZANIA:

NIE UZYWAG soczewek kontaktowych w nastgpujacych przypadkach:

® (stre zapalenie lub zakazenie komory przedniej oka.

 Choroba, uraz lub nieprawidtowos¢, ktdre wplywaja na rogéwke, spojéwke lub powieki, z
wyjatkiem sytuacji, gdy wymagana jest soczewka protetyczna.

o Ciezki niedobdr wydzielania ez (suche oczy).

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

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

—eReakcje alergiczne sasiadujacych powierzchni lub-tkanek oka, ktére moga by¢ wywotane
lub nasilone przez noszenie soczewek kontaktowych albo stosowanie zwigzanych z nimi
roztworow.

o Alergia na sktadnik roztworu czyszczacego.
* Bakteryjne, grzybicze lub wirusowe zakazenie rogoweki.
* Czerwone lub podraznione oczy.

DZIAtANIA NIEPO?ADANE:
Obecno$¢ aureoli Swietlnych, ktére sa czeste na poczatku noszenia soczewek
ortokeratologicznych, moze utrzymywac¢ sie¢ do 3 miesiecy. Zjawisko to nie uniemozliwia
noszenia soczewek, ale sprawia, ze prowadzenie pojazdéw noca jest niewskazane.
SOCZEWKI NALEZY NATYCHMIAST ZDJAC, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
problemow:

- Ktucie, pieczenie i swedzenie (podraznienie) lub inny bél oczu.

- Utrata komfortu w poréwnaniu z pierwszym zatozeniem soczewki.

- Odczucie obecnodci 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:
Jedli soczewka jest uszkodzona, nie nalezy jej ponownie zaktada¢ na oko. Soczewke nalezy
umiescic w etui i skontaktowac sie z lekarzem.
Jedli soczewka nie jest uszkodzona, przed ponownym zatozeniem na oko nalezy ja oczyscic,
wyptukac i zdezynfekowac.
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 zmiang w oczach (infekcja, wrzdd 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.



