UPOZORENJA:

Kontaktna sociva su medicinsko sredstvo za viSekratnu upotrebu namenjeno samo jednom

pacijentu.

Dobijaju se od o¢nog specijaliste koji korisnike mora informisati i obuciti o upotrebi.

Problemi povezani sa noSenjem kontaktnih so¢iva i sa proizvodima za odrZzavanje mogu uzrokovati

ozbiljne povrede o¢iju. Shodno tome, neophodno je poStovati uputstva lekara, kao i instrukcije

koje se nalaze u uputstvima za upotrebu kontaktnih soiva i proizvoda za odrzavanje.

Zdravstveni radnik korisniku treba da prenese sledeca uputstva o nosenju:

- Ortokeratolo$ka sociva Precilens su predvidena za noSenje na zatvorenim o¢ima: stavljaju
se neposredno pred spavanje (izbegavajuci noSenje tokom citanja ili gledanja televizije pre
spavanja).

- Nakon no$enja i pre ponovne upotrebe, kontaktna sociva treba skinuti, oistiti i dezinfikovati
pomodu proizvoda za odrZavanje koje preporuci lekar.

- Kontaktna sociva ni u kom slucaju ne smeju da budu izloZzena vodi sa cesme

- Neophodno je poStovati zakazane termine kod lekara u cilju kontrole i pracenja adaptacije.

- U slucaju bola u o¢ima, pojacanog suzenja, smanjenja o$trine vida ili crvenila oéiju,
neophodno je skinuti sociva i brzo se obratiti lekaru.

Za decu koja nose nocna sociva:

-Vazno je da roditelji vode racuna o besprekornoj higijeni i strogom poStovanju uputstava za
odrzavanje i rukovanje kako bi se garantovalo bezbedno nosenje.

- Ako roditelji ne mogu uvek da garantuju pravilno pridrZavanje pravila higijene i uputstava
(tokom ekskurzija, raspusta itd. tokom kojih stavljanje, skidanje i odrzavanje so€iva nisu
pod njihovom kontrolom), preporuéujemo prestanak no$enja so¢iva tokom datog perioda, u
dogovoru sa lekarom.

INDIKACIJE:

Ortokeratolo$ka soCiva su kornealna soCiva za noSenje tokom noci predvidena za lecenje
miopije, hipermetropije, astigmatizma i prezbiopije roznjace pravilnog oblika.

Kod svih pacijenata, noéna sociva koriguju nedostatke vida tokom noci, na taj nain
omogucavajuci vid bez nedostataka tokom dana.

Kod dece i mladih osoba (do 20 godina) sa miopijom, so¢iva omogucavaju zaustavljanje razvoja
miopije.

Buduci da je ova tehnika reverzibilna, neophodno je nositi sociva svake noci kako bi se svakog
dana odrZao isti kvalitet vida, jer po prestanku noenja sociva, roznjaca se vraca u prvobitni oblik
nakon 24-48 sati i nedostatak vida se ponovo javlja.

KLINICKE KORISTI | UCINAK:

Klinicki uéinak:

Ortokeratolo$ka kontaktna so¢iva koriguju sve regularne nedostatke vida (miopija, hipermetropija,

astigmatizam, prezbiopija) remodeliranjem roznjace.

Kiinicke koristi: ~— T

- Pobolj$anje vidne ostrine i vidnog polja

- Opticka kompenzacija regularnih nedostataka vida (miopija, hipermetropija, astigmatizam,
prezbiopija)

- Zaustavljanje razvoja miopije kod dece i mladih osoba

PREPORUCENA ZAMENA:
Radi bezbednosti i efikasnosti le¢enja, vazno je da menjate soCiva svake godine kako ne bi
doSlo do promene njihove geometrije.

VREME NOSENJA:
Remodeliranje se vrsi postepeno tokom cele noci. Preporucuje se spavanje sa socivima najmanje
6 sati kako bi le¢enje bilo efikasno.

Spisak ortokeratoloskih socéiva Precilens sa informacijama o namenama, mogucim
materijalima, populaciji kojoj su namenjena i preporuéenoj zameni mozete pronaci
skeniranjem QR koda na drugoj strani.

PAKOVANJE:

Sociva se dobijaju u koverti sa rastvorom za dezinfekciju. Pakovanje je opremljeno sistemom
za sprecavanje pristupa sadrzaju pre prvog otvaranja. Ako je pakovanje o$te¢eno, nemojte da
koristite sociva.

*Multifunkcionalni rastvor za tvrda sociva B5: Aktivni sastojak poliheksanid (0,0001%), surfaktant poliheksanid
0,5%), P 1(1,0%), za pod je HydraFlex-RGP TM (0,5%), izotonicni rastvor natrijum-
hlorida (NaCl) bez dodatog konzervansa.
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TAILOR-MADE VISUAL INNOVATION

UPUTSTVO ZA UPOTREBU ORTOKERATOLOSKIH
SOCIVA PRECILENS

0VO UPUTSTVO SADRZI VAZNE INFORMACIJE
KOJE OCNI SPECIJALISTA TREBA DA ZNA | DA
PRENESE KORISNICIMA SOCIVA.
PROCITAJTE IH | SACUVAJTE ZA BUDUGU UPOTREBU.

Druge jezike mozZete preuzeti na veb-sajtu www.precilens.com

‘ Distributeri sociva Precilens imaju obavezu Stampanja ovih uputstava dostupnih na njihovom ‘

jeziku kako bi ih sistematski priloZili uz so€iva koja isporucuju.

0c¢ni specijalisti takode imaju obavezu da ih daju korisnicima.

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 simbola kori§¢enih na etiketi:

Medicinsko sredstvo
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Ne koristiti ako je pakovanje oteceno
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Konsultovanje uputstava

STAVLJANJE SOCIVA:

Preporuc¢ujemo vam da sociva stavljate uvece nakon umivanja i skidanja Sminke, neposredno
pred spavanje.

Stavljanje (kao i skidanje) treba obavljati iznad ravne, Ciste i dobro osvetljene povrsine pomocu
ravno postavljenog ogledala.

Pre svakog rukovanja, ruke treba oprati, isprati i obrisati ¢istom krpom koja
ne ostavlja vlakna.

- Nemojte koristiti klesta ili druge alate za vadenje so€iva iz kasete.

- Kako ne histe pomesali levo-i desno-so€ivo, preporucujemo vam da ih uvek stavljate istim

redosledom, na primer, prvo desno, a zatim levo socivo.
- Stavite socivo na kaZiprst, ispunite ga kapljicom rastvora za komfor (slika 1).
- Nagnite glavu iznad ogledala ravno postavljenog na povrsini stola.
- Srednjim prstom jedne i druge ruke otvorite kapke.
- Stavite socivo na oko (slika 2). Ponovite postupak za drugo oko.

SKIDANJE SOCIVA:

Preporucujemo vam da skinete sociva pre jutarnjeg umivanja i $minkanja.

U svako oko dodajte jednu kap rastvora za komfor bez konzervansa 20 minuta pre

skidanja.

Skidanje (kao i stavljanje) treba obavljati iznad ravne, iste i dobro osvetljene povrsine pomocu

ravno postavljenog ogledala.

- Nagnite glavu iznad ogledala.

- Siroko otvorite o&i, postavite kaZiprst jedne ruke na liniju trepavica gornjeg kapka, a kaZiprst
druge ruke na liniju trepavica donjeg kapka,

- PribliZite dva kaZiprsta primenjujuci blagi pritisak kako bi se so¢ivo odvojilo (slika 3).

PREPORUCENI PROIZVODI ZA ODRZAVANJE:

- Kapi za komfor bez konzervansa ili veStacke suze za stavljanje i skidanje so€iva.

- Rastvor na bazi vodonik-peroksida za svakodnevnu dezinfekciju.

- Enzimske tablete za deproteinizaciju se dodaju rastvoru za dezinfekciju jednom nedeljno.

ODRZAVANJE:

Upozorenja:

- Ne menjajte rastvor za odrZzavanje bez konsultovanja sa lekarom.

- Nikada ne koristite vodu, fiziolo3ki rastvor ili kapi za o¢i za ¢iS¢enje sociva.

- Ne koristite ni pljuvacku niti druge proizvode iz domacinstva za odrZavanje sociva.

- Nakon dezinfekcije, bacite rastvor i nemojte ga ponovo koristiti.

- Bacite sav preostali rastvor iz boCice nakon isteka roka trajanja.

- Redovno menjajte kasetu.

Sociva se moraju Gistiti, isprati i dezinfikovati pri svakom skidanju. Ci$¢enje i ispiranje
sociva je neophodno radi uklanjanja naslaga nataloZenih na povrsini. Dezinfekcija je
neophodna radi unistavanja klica i bakterija.

- Dezinfikujte soCiva svaki put kada ih skinete.

- Uvek koristite rastvor za odrZzavanje pre isteka roka trajanja navedenog na bocici rastvora.

- Rastvor i so¢iva ¢uvajte dalje od izvora prekomerne toplote.

- Uvek se pridrzavajte uputstava koja se nalaze na ambalaZi rastvora za odrZzavanje.

- Kada se sociva ne nose: sociva treba ocistiti, isprati sterilnim rastvorom i pazljivo osusiti
mekom krpom bez vlakana, a zatim ih staviti u Cistu i suvu kasetu za odlaganje. Pre nego $to
ih ponovo stavite, potrebno je da obavite celokupan postupak ¢iSéenja 24 ¢asa pre noSenja.

- Kasete za soCiva Cistite koristeci rastvor za dezinfekciju.

- Nikada ne koristite vodu za €iS¢enje kaseta.

PREPORUKE:

- Ne stavljajte soCiva ako su oStecena.

- U slucaju prestanka noSenja sociva nedelju dana ili vie, preporucujemo da zakazete pregled
kod lekara.

- Vodite rauna da kontaktna sociva ne dodu u kontakt sa lakovima ili drugim kozmetickim
proizvodima u spreju

- NoSenje sociva se ne preporucuje u prostoru sa niskom vlazno§c¢u vazduha (avion)

- Trudnoca i odredeni lekovi mogu poremetiti suzenje o€iju — posavetujte se sa lekarom

KONTRAINDIKACIJE

NE KORISTITE kontaktna sociva u sledec¢im slucajevima:

* Akutna upala ili infekcija prednje komore oka.

 Bolest, rana ili anomalija koja utice na roznjacu, veznjacu ili kapke, osim ukoliko je potrebno
protetsko so€ivo.

® |zraZeni nedostatak suza (suve oci).

* Hipoestezija roZnjace (smanjena osetljivost roznjace), ako oko nije afakno.

 Sistemska bolest koja moze uticati i na oko ili koja bude izraZenija pri noSenju kontaktnih
soCiva.

_e Alergijska. reakcija_povrsine. oka_i_adneksa koja moZe biti izazvana_ili_uve¢ana noSenjem

kontaktnih sociva ili kori$¢enjem rastvora za kontaktna so¢iva.
 Alergija na neki od sastojaka rastvora za odrzavanje.
 Bakterijska, gljivicna ili virusna infekcija rozZnjace.
 Crveno ili iritirano oko.

NEZELJENA DEJSTVA:
Pojava presijavanja, koja je Cesta na pocetku kori§¢enja ortokeratoloskih so€iva, moze da portaje
do 3 meseca. Ova pojava ne spre¢ava noSenje soiva, ali se voznja tokom noci ne preporucuije.
ODMAH SKINITE SOCIVA ako se javi jedan ili vise problema navedenih u nastavku:

- Peckanije, pecenje i svrab (iritacija) oka ili drugi bol u oku.

- Udobnost so€iva je manja nego neposredno po stavljanju na oko.

- Osecaj stranog tela u oku (strano telo, izgrebano podrucje).

- Pojacano suzenje

- Crvenilo oka

- Neuobicajeni sekret iz oka,

- Smanjena ostrina vida

- Zamagljeni vid, presijavanje ili odblesci oko objekta

- Osetljivost na svetlo
Ako neprijatnost ili problem nestane po skidanju sociva, pazljivo pregledajte socivo:
Ako je soCivo oStec¢eno, nemojte ga ponovo stavljati na oko. Stavite so€ivo u kasetu i konsultujte
lekara.
Ako socivo nije oSteceno, oCistite ga, isperite i dezinfikujte pre ponovnog stavljanja na oko.
Ako se problem ponovo javi nakon ponovnog stavljanja soéiva, odmah ga skinite i
posavetujte se sa lekarom da biste utvrdili uzrok problema, koji moze biti povezan sa povredom
oka (infekcija, ulkus roznjace, neovaskularizacija...).

ODLAGANJE MEDICINSKOG SREDSTVA:
Sociva se mogu baciti sa ku¢nim otpadom u skladu sa lokalnim propisima u oblasti upravijanja
otpadom.

PRACENJE:
Sve ozhiljne incidente do kojih dode u vezi sa soCivima prijavite proizvodadu na adresu
vigilance@precilens.com i nadleznom zdravstvenom organu u vasoj zemlj.



