UPOZORNENIA:

Kontaktné SoSovky su zdravotnicke pomdcky na opakované pouZitie pre jedného pouzivatela. ‘

Vydava ich ocny lekar alebo optometrista, ktory musi pouzivatelov informovat a zaskolit v ich

pouzivani. ‘

Problémy spojené s nosenim kontaktnych SoSoviek a vyrobkami na starostlivost o ne mozu

spdsobit vazne poSkodenie oci. Preto je nevyhnutné dodrziavat pokyny lekdra a pokyny na

pribalovych letakoch kontaktnych SoSoviek a pripravkov na starostlivost o SoSovky. ‘

Zdravotnicky pracovnik by mal pouzivatela informovat o nasledujicich pokynoch na

nosenie SoSoviek: ‘
- Ortokeratologické SoSovky Precilens st uréené na nosenie so zatvorenymi oami. Maju sa

nasadit tesne pred spanim (pred spanim ich nenoste na Citanie ani sledovanie televizie).
- Po pouziti a pred opatovnym pouZitim je potrebné SoSovky vybrat, vycCistit a dekontaminovat ‘
pomocou lekdrom/optometristom odpordc¢anych pripravkov na starostlivost o SoSovky.
- Nikdy SoSovky nevystavujte kontaktu s vodou z vodovodu ‘
- Je potrebné dodrZiavat terminy navstev, ktoré lekdr naplanoval, nevyhnutnych na kontrolu
a sledovanie adaptécie.
-V pripade bolesti o¢i, nadmerného slzenia, znizenej ostrosti alebo zaCervenania oéi je ‘
nevyhnutné SoSovky vybrat a urychlene kontaktovat lekéra.

Pre deti s noénymi SoSovkami: ‘

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

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

INDIKACIE: ‘

Ortokeratologické SoSovky st nocné kontaktné SoSovky na liecbu kratkozrakosti, dalekozrakosti,

astigmatizmu a presbyopie v pripade normainych rohoviek.

U vSetkych pacientov nocné SoSovky pocas noci koriguju zrakovu vadu, o im umoziiuje ziskat ‘

zdravé videnie (bez zrakovej vady) pocas diia.

U deti a mladych kratkozrakych (pred 20. rokom Zivota) pomadhajii spomalit vyvoj ‘

kréatkozrakosti.

KedZe tato technika je reverzibilng, je potrebné nosit SoSovky kazdd noc, aby sa zachovala

rovnaka kvalita videnia kazdy den, pretoZe po ukonéeni nosenia SoSoviek sa rohovka do 24 az ‘

48 hodin vrati do povodného tvaru a zrakovd vada sa znova prejavi.

KLINICKE PRINOSY A VYKONNOST: ‘

Klinicka vykonnost:

Ortokeratologické kontaktné SoSovky koriguju vSetky bezné zrakové vady (kratkozrakost, ‘

dalekozrakost, astigmatizmus, presbyopiu) pomocou remodelécie rohovky.

Klinické prinosy: ‘

- ZlepSenie ostrosti zraku a zorného pola

- Optickd kompenzdcia beznych zrakovych vad (kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatizmus,
presbyopia) \

- Spomalenie postupu kratkozrakosti u deti a mladych fudi

ODPORUCANA VYMENA: ‘

Pre bezpecnost a Ucinnost liecby je doleZité obnovovat SoSovky kazdy rok , aby nedoSlo k

zmene ich geometrickej formy. ‘

CAS NOSENIA:

Remodeldcia prebieha postupne pocas noci. Pre tcinnost liecby sa odportca spat s nasadenymi ‘

SoSovkami aspof 6 hodin.

Zoznam ortokeratologickych SoSoviek Precilens s uvedenim prav, moZnych pouzitych ‘

materialov, dotknutej populacie a odporiicanej vymene ziskate naskenovanim QR kédu

naproti. ‘
|
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BALENIE: ‘

Sogovky sti zabalené v postovom obale s obsahom dekontaminacného roztoku. Obal je vybaveny

systémom zabezpecenia proti nespravnej manipuldcii aZz do prvého otvorenia. Ak je obal ‘

poSkodeny, SoSovka sa nesmie pouzivat.

* Multifunkcny roztok na tvrdé $osovky B5: Ucinnd ldtka Polyhexanid (0,0001 %), povrchovo aktivna ldtka

Poly id (0,5 %), D (1,0 %), lubrikacnd ldtka HydraFlex-RGP TM (0,5 %), izotonicky roztok ‘

chloridu sodného (NaCl) bez pridavku konzervacnej Iatky.
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& Precilens

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 POUZ{VATELOM KONTAKTNYCH SOSOVIEK.
PRECITAJTE A USCHOVAJTE HO PRE BUDUCE POUZITIE.

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

0c¢ni lekari a optometristi st povinni poskytnut 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.




Vlysvetlivky symbolov na etikete:

Zdravotnicka pomdcka

5

Jeden pacient, viacero pouZiti
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Nézov SoSovky

Sériové Cislo

Kéd UDI (JIK): jedinecny identifikacny kéd
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Cislo modelu

m
m
o
=
o
©

Eurdpska dohoda o posudzovani zhody v stvislosti s bezpeénostou a
ochranou zdravia a ¢islo certifikacného dradu

Spotrebujte do (datum exspirdcie dekontaminacného roztoku)

v
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Limit teploty skladovania

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

=@ 160

Konzultacia pribalového letdku

NASADENIE $0SO0VIEK:

Odport¢ame, aby ste si SoSovky nasadili po hygienie a odstraneni make-upu, tesne pred
spanim.

Nasadenie (ako aj vybratie) by sa malo vykondvat nad rovnym, Cistym 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 vliakna.

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

- Aby nedoSlo k zdmene pravej a lavej SoSovky sa odpori¢a postupovat vzdy v-rovnakom

poradi, napriklad najprv prava $oSovka a potom lavé SoSovka.
- Umiestnite SoSovku na ukazovék a kvapnite do nej roztok na zvy$enie komfortu (obrazok ¢. 1).
- Naklorite hlavu nad zrkadlo poloZené na stole.
- Na otvorenie oénych viecok pouZzite prostrednik jednej a druhej ruky.
- Nasadte si SoSovku na oko (obrazok €. 2). Tento postup zopakujte aj pri druhom oku.

VYBRATIE SOSOVIEK:

Odportiéame 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 konzervaénych 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 oci 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 béze peroxidu vodika na kazdodennu dekontamindciu.

- Enzymatické deproteinizacné tablety, ktoré sa raz tyzdenne kombinuju s dekontaminatnym

roztokom.

STAROSTLIVOST:

Upozornenia:

- Cistiace roztoky nemeiite bez konzultacie svojho oéného lekdra.

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

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

- Po ukonceni dekontaminacného cyklu roztok zlikvidujte a opatovne ho nepouzivajte.

- 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
zniéenie mikrdbov a baktérii je potrebna dezinfekcia.

- Sosovky pri kazdom vybrati dekontaminujte.

- Cistiace roztoky spotrebuijte do datumu exspirécie uvedenom na flasi s roztokom.

- Roztoky a $oSovky uchovavajte mimo dosahu zdrojov nadmerného tepla.

- Vzdy dodrZiavajte pokyny uvedené v pribalovych letakoch roztokov na SoSovky.

- Ak sa $oSovky nepouzivaju: pred ulozenim do Cistého a suchého puzdra je potrebné
SoSovky odistit, oplachnut sterilnym roztokom a starostlivo vysusit makkou handrickou,
ktord nepusta viakna. Pred ich opatovnym nasadenim je 24 hodin pred nosenim potrebné
vykonat kompletny cyklus Cistenia.

- Puzdra na kontaktné SoSovky Cistite dekontamina¢nym roztokom.

- Na Cistenie puzdier nikdy nepouZivajte vodu.

ODPORUCANIA:

- Nenasadzujte si poSkodené SoSovky.

- Ak prestanete nosit SoSovky na tyzden alebo dihSie, odportiame vam objednat sa k svojmu
$pecialistovi.

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

- Sosovky by sa nemali nosit v prostredi s nizkou vihkostou (lietadld)

- Tehotenstvo a niektoré lieky mozu narusit slznti sekréciu: poradte sa so svojim

KONTRAINDIKACIE:

NEPOUZIVAJTE kontaktné $oSovky v nasledujticich pripadoch:

 Akutny zapal alebo infekcia prednej oénej komory.

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

© Zavazny nedostatok slzného sekrétu (suché oci).

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

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

—wAlergické reakcie prifahlych povrchov alebo tkaniv-oka, ktoré moZe vyvolat atebo zhorsit

nosenie kontaktnych SoSoviek alebo pouzivanie potrebnych roztokov.
o Alergia na zlozku Cistiaceho roztoku.
 Bakteridlna, plesiiova alebo virusova infekcia rohovky.
© ZaCervenané alebo podrazdené oci.

NEZIADUCE UCINKY:
Pritomnost svetelnych kruhov, ktoré st bezné na zaciatku nosenia ortokeratologickych SoSoviek,
moze pretrvavat az 3 mesiace. Tento jav nebrani noseniu $oSoviek, ale v takom pripade nie je
nocné Soférovanie vhodné.
Ak sa vyskytne niektory z nasledujiicich problémov, OKAMZITE $0S0VKY VYBERTE:

- Pichanie, palenie a svrbenie (podrazdenie) alebo iné bolesti o¢i.

- Strata pocitu pohodlia v porovnani s pociatoénym nasadenim SoSovky.

- Abnormélny pocit cudzieho telesa v oku (cudzie teleso, poSkraband oblast).

- Nadmerné slzenie

- ZaCervenané oCi

- Nezvycajné ocné vytoky

- Znizend ostrost zraku

- Rozmazané videnie, videnie duhy alebo prstencov okolo predmetov

- Citlivost na svetlo (fotofébia)
Ak problém prestane po vybrani SoSovky, skontrolujte SoSovku:
Ak je SoSovka poSkodend, nesmie sa vloZit spat do oka. Umiestnite ju do puzdra a kontaktujte
ocného lekéra.
Ak SoSovka nie je poSkodend, pred nasadenim spét na oko je potrebné ju vycistit, 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 mozu stvisiet s oénou Iéziou (infekcia,
vred rohovky, neovaskularizcia...).

LIKVIDACIA $OSOVIEK:
Sosovky mozno zahodit do doméaceho odpadu v stlade s miestnymi predpismi o nakladani s
odpadom.

OBOZRETNOST:
Kazdy zévazny incident tykajlci sa vaSich SoSoviek je potrebné nahldsit vyrobcovi na adrese
vigilance@precilens.com a prislusnému zdravotnickemu tradu vasej krajiny.



