AVERTISMENTE:

Lentilele de contact sunt dispozitive medicale reutilizabile, proiectate pentru un singur pacient.

Acestea sunt eliberate de cétre un specialist oftalmolog care trebuie le transmita purtétorilor

informatii si instruire practica privind utilizarea acestora.

Problemele asociate cu purtarea lentilelor de contact si cu produsele de ingrijire aferente pot

provoca leziuni oculare grave. Prin urmare, este obligatoriu s& urmati recomandérile medicului

dumneavoastrd, precum si instructiunile de pe prospectele lentilelor de contact si ale produselor
de ingrijire a lentilelor.

Profesionistul din domeniul s@natatii trebuie sd@ transmita purtitorului urmatoarele

instructiuni de purtare:

- Lentilele ortokeratologice Precilens sunt concepute pentru a fi purtate cu ochii inchisi:
acestea trebuie puse chiar inainte de a merge la culcare (evitati sa le purtati pentru a citi sau
a va uita la televizor inainte de a merge la culcare).

- Dupd utilizare si inainte de reutilizare, lentilele trebuie indepartate, curdtate si decontaminate
cu produsele de ingrijire a lentilelor recomandate de cétre medicul specialist.

- Evitati orice contact al lentilelor cu apa de la robinet

- Este obligatorie respectarea programarilor medicale stabilite de cétre medicul specialist,
care sunt esentiale pentru controlul si monitorizarea adaptrii.

- Daca se manifestd durere oculard, lacrimare excesivd, scaderea acuitatii vizuale sau ochi
rosii, trebuie sa va scoateti lentilele si sa va contactati rapid medicul specialist.

Pentru copiii care poarta lentile de noapte:

- Este esential ca parintii sd asigure o igiend corespunzdtoare si respectarea strictd a
instructiunilor de ingrijire si manipulare, pentru a garanta o purtare sigura.

- Dacd in unele momente, périntii nu pot supraveghea respectarea regulilor de igiend si a
instructiunilor (in timpul excursiilor scolare, vacantelor etc., in timpul carora introducerea,
scoaterea si ingrijirea lentilelor nu mai sunt sub controlul lor), se recomanda intreruperea
purtarii lentilelor in perioada respectiva, dupa consultarea medicului.

INDICATII:

Lentilele ortokeratologice sunt lentile de contact cu purtare pe timp de noapte pentru tratamentul
miopiei, hipermetropiei, astigmatismului si presbiopiei pe cornee de forma regulata.

La toti pacientii, lentilele de noapte corecteazd defectul vizual in timpul noptii, permitandu-le
acestora sa beneficieze de o vedere fara defecte in timpul zilei.

La copii si miopi tineri (inainte de varsta de 20 de ani), acestea ajuta la incetinirea dezvoltarii
miopiei.

Aceasta tehnica fiind reversibild, lentilele trebuie purtate in fiecare noapte, pentru a mentine
aceeasi calitate a vederii in fiecare zi, deoarece daca se intrerupe purtarea lentilelor, corneea
revine la forma initiald dupa 24 pana la 48 de ore si defectul vizual reapare.

BENEFICII S| PERFORMANTE CLINICE:

Performante clinice:

Lentilele de contact ortokeratologice corecteaza toate defectele vizuale obisnuite (miopie,

hipermetropie, astigmatism, presbiopie) prin remodelarea corneei.

Beneficii clinice:

- imbunététirea acuitatii si a campului vizual

- Compensarea optica a defectelor vizuale obisnuite (miopie, hipermetropie, astigmatism,
presbiopie)

- Oprirea dezvoltarii miopiei la copii si tineri

REINNOIRE RECOMANDATA:
Pentru siguranta si eficienta tratamentului, este important sa va reinnoiti lentilele in fiecare an
pentru a evita modificarea geometriei acestora.

TIMP DE PURTARE:
Remodelarea are loc treptat, pe parcursul intregii nopti. Se recomanda sa dormiti cu lentilele
puse timp de cel putin 6 ore pentru ca tratamentul sd fie eficient.

Puteti consulta lista cu lentile ortokeratologice Precilens, care contine declaratii, materiale
posibile, populatia vizata si reinnoirea recomandata daca scanati codul QR alaturat.

AMBALARE:

Lentilele sunt ambalate intr-o cutie de tip ,mailer* care contine o solutie de decontaminare.
Cutia este echipata cu un sistem de protectie impotriva falsificarii pana la prima deschidere.
Daca ambalajul este deteriorat, lentila nu trebuie utilizata.

*Solutie multifunctionald pentru lentile rigide B5: Substanta activa Polyhexanida (0,0001%), agent tensioactiv
Polyh ida (0,5%), Dexp I (1,0%), agent lubrifiant HydraFlex-RGP TM (0,5%), solutie izotonica de
clorurd de sodiu (NA cl) fara adaos de conservant.
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& Precilens

TAILOR-MADE VISUAL INNOVATION

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A LENTILELOR
ORTOKERATOLOGICE (DE NOAPTE) PRECILENS
ORTHOKERATOLOGY LENSES

ACEST PROSPECT CONTINE INFORMATII IMPORTANTE
PE CARE SPECIALISTUL OFTALMOLOG TREBUIE SA LE CUNOASCA
SI SA LE TRANSMITA PURTATORILOR.
VA RUGAM SA iL CITITI SI SA iL PASTRATI PENTRU UTILIZARI VIITOARE.

Documente in alte limbi pot fi descarcate de pe www.precilens.com

Distribuitorii de lentile Precilens trebuie sa tipareasca acest prospect disponibil in limba lor si s&
il ataseze la fiecare lentild pe care o expediaza.

Profesionistii din domeniul oftalmologiei sunt, de asemenea, obligati sa il ofere purtatorilor.
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.




Descrierea simbolurilor utilizate pe eticheta:
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Dispozitiv medical

D)

Un singur pacient, multiple utilizari

Denumirea lentilei

Numar de serie

Cod UDI: cod unic de identificare
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Numar de model
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Conformitatea europeand cu cerintele de sdndtate si sigurantd si numarul
organismului de certificare

A se utiliza inainte de (data de expirare a solutiei de decontaminare)

v
o

Limita temperaturii de depozitare

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

=@ 160

Consultarea prospectului

MONTAREA LENTILELOR:

Va recomandam sa va puneti lentilele dupa toaleta de seara si demachiere, chiar inainte de a

merge la culcare.

Fixarea (precum si scoaterea) trebuie sd se facé deasupra unei suprafete plane, curate si bine

luminate, cu o oglinda asezata la orizontala.

inainte de fiecare manipulare, mainile trebuie splate, clétite si sterse cu o carpa curati

si fara scame.

- Nu utilizati sub nicio forma pensete sau alte instrumente pentru a scoate lentilele din tocul
aferent.

-Pentru a-evita sa-confundati-intre ele-lentilele-din dreapta si din-stdnga, va recomandam s& —  —contact.

procedati intotdeauna in aceeasi ordine: de exemplu, mai intai lentila din dreapta si apoi cea
din stanga.

- Asezati lentila pe degetul aratator, umpleti-o cu o picatura de solutie de confort (Fig. 1).

- inclina’gi-vé capul deasupra unei oglinzi asezate orizontal pe 0 masa.

- Tineti pleoapa deschisa cu degetul mijlociu al unei maini si al celeilalte maini.

- Puneti lentila pe ochi (fig. 2). Repetati aceastd procedura pentru celdlalt ochi.

SCOATEREA LENTILELOR:

Va recomandam sa scoateti lentilele de contact inainte de a va spéla si de a va machia

dimineata.

cu 20 de minute inainte de scoatere, puneti o picaturad de solutie de confort fara

conservanti in fiecare ochi.

Scoaterea (precum si fixarea) trebuie sd se faca deasupra unei suprafete plane, curate si bine

luminate, cu o oglinda asezata la orizontala.

- inclinati capul deasupra oglinzii.

- Cu ochii larg deschisi, puneti degetul ardtdtor al unei maini pe pleoapa superioara, la marginea
genelor, iar degetul aratator al celeilalte maini pe pleoapa inferioara, la marginea genelor,

- Apropiati cele doud degete aratatoare si aplicati o presiune usoard pentru a degaja lentila
(fig. 3).

PRODUSE DE iNTRE'[INERE RECOMANDATE:

- Picdturi de confort fara conservanti sau lacrimi artificiale pentru introducerea si indepartarea
lentilelor.

- 0 solutie pe baza de peroxid de hidrogen pentru decontaminarea zilnica.

- Tabletele de deproteinizare enzimaticd se combind o datd pe sdptdmana cu solutia de
decontaminare.

iNTRETINERE:

Avertismente:

- Nu schimbati solutiile de intretinere fara sa consultati medicul specialist.

- Nu folositi niciodata apa, solutie salina sau picdturi de ochi pentru a va curata lentilele.
- Nu folositi saliva, nici orice alt produs menajer pentru a vd curata lentilele.

- Dupa ciclul de decontaminare, aruncati solutia si nu o refolositi.

- Aruncati orice solutie ramasa in flacon dupa data de expirare.

- Schimbati regulat tocul lentilelor.

Lentilele trebuie sa fie curatate, cldtite si dezinfectate de fiecare data cand sunt scoase
de pe ochi. Curatarea si clatirea lentilelor este necesara pentru a indeparta depunerile de
pe suprafata. Dezinfectarea este necesara pentru a distruge germenii si bacteriile.

- Decontaminati-va lentilele de fiecare data cand le scoateti.

- Utilizati intotdeauna solutiile de intretinere inainte de data de expirare indicatd pe flaconul
cu solutie.

- Pastrati solutiile si lentilele departe de sursele de caldura excesiva.

- Respectati intotdeauna instructiunile de pe ambalajul solutiilor de curatare.

- Atunci cand nu sunt utilizate: lentilele trebuie curatate, cldtite cu o solutie sterila si uscate
cu grijd cu o carpa moale, fara scame, inainte de a fi asezate intr-o toc de depozitare curat
si uscat. inainte de a le pune la loc, este necesar sa faceti un ciclu complet de curétare cu
24 de ore nainte de a le purta.

- Curatati tocurile lentilelor de contact folosind o solutie de decontaminare.

- Nu folositi niciodata apa pentru a curata tocurile.

RECOMANDARI:

- Nu va puneti lentilele atunci cand sunt deteriorate.

- Daca intrerupeti purtarea lentilelor de contact timp de o sdptdména sau mai mult, trebuie sa va
faceti o programare la medicul specialist.

- Evitati orice contact intre lentilele de contact si fixativ sau alte produse cosmetice pulverizate

- Lentilele nu trebuie purtate in atmosfere cu umiditate scazuta (in avion)

- Sarcina si anumite medicamente pot perturba secretia lacrimald: consultati medicul
specialist

CONTRAINDICATII:

NU UTILIZATI lentile de contact in urmatoarele cazuri:

« |nflamatie acuta sau infectie a camerei anterioare a ochiului.

 Boli, leziuni sau anomalii care afecteaza corneea, conjunctiva sau pleoapele, cu exceptia
cazului in care este necesara o lentila protetica.

« Deficienta severa a secretiilor lacrimale (ochi uscati).

 Hipoestezie corneana (sensibilitate redusa a corneei), in cazul in care ochii nu sunt fara
cristalin.

* 0 boala sistemica care poate afecta ochiul sau poate fi agravata de purtarea lentilelor de

 Reactii alergice ale suprafetelor sau tesuturilor adiacente ale ochiului, care pot fi induse sau
agravate de purtarea lentilelor de contact sau de utilizarea solutiilor asociate.

 Alergie la un ingredient din compozitia unei solutii de intretinere.

« Infectie bacteriang, fungica sau virald a corneei.

 Ochi rosii sau iritati.

EFECTE ADVERSE:
Prezenta halourilor de lumind, care sunt frecvente la inceputul purtdrii lentilelor ortokeratologice,
poate persista pana la 3 luni. Acest fenomen nu impiedica purtarea lentilelor, dar face ca sofatul
pe timp de noapte sd fie nerecomandat.
INDEPARTATI IMEDIAT LENTILELE dacé apare oricare dintre urmétoarele probleme:

- Senzatie de intepatura, arsura si mancarime (iritatie) sau alte dureri oculare.

- Pierderea confortului in comparatie cu purtarea initiala a lentilelor.

- Senzatie anormala de corp strdin in ochi (corp strdin, zona afectatd).

- Lacrimarea excesiva

- Ochi rosii

- Secretii oculare neobisnuite,

- Scaderea acuitatii vizuale

- Vedere incetosata, curcubee sau halouri in jurul obiectelor

- Sensibilitate la lumina (fotofobie)
Daca problema inceteaza dupa indepartarea lentilei, verificati lentila:
Daca lentila este deterioratd, aceasta nu trebuie sd fie pusa din nou pe ochi. Puneti-o in toc si
contactati medicul.
Daca lentila nu este deterioratd, aceasta trebuie curatatd, clatita si dezinfectatd inainte de a fi
pusa din nou pe ochi.
Dacé problema persista dupa ce ati pus lentila la loc, scoateti-o imediat si consultati medicul
specialist pentru a identifica cauzele acestei probleme, care pot fi asociate cu o leziune oculara
(infectie, ulcer cornean, neovascularizare...).

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI:
Lentilele pot fi eliminate impreuna cu deseurile menajere, in conformitate cu reglementarile
locale privind gestionarea deseurilor.

VIGILEN'[i\:
Orice incident grav aparutin legatura cu lentilele dumneavoastra trebuie raportat producdtorului la
adresa vigilance@precilens.com si autoritdtii de sandtate competente din tara dumneavoastra.
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