OSTRZEZENIA:

Soczewki kontaktowe to wielokrotnego uzytku wyroby medyczne, ktére sg
przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta.

Sa one wydawane przez optyka, ktéry ma obowigzek poinstruowac
uzytkownika oraz poinformowac go o zasadach stosowania.

Problemy zwigzane z noszeniem soczewek kontaktowych oraz korzystaniem z
produktéw do ich pielegnacji moga powodowac powazne uszkodzenia wzroku.
W zwigzku z tym niezbedne jest przestrzeganie instrukcji personelu
medycznego oraz zalecen zawartych w ulotkach informacyjnych dotaczonych
do soczewek i produktéw pielegnacyjnych.

Specjalista ma obowiagzek przekaza¢ uzytkownikowi nastepujace instrukcje
dotyczace noszenia:

- Migkkie soczewki Precilens sg przeznaczone do noszenia podczas dnia i
nie nalezy ich stosowa¢ podczas snu.

- Po zdjeciu, a przed ponownym zastosowaniem, soczewki nalezy zdjg¢ z
oczu, wyczysci¢ i zdezynfekowac przy uzyciu produktéw pielegnacyjnych
zalecanych przez optyka.

- Niezbedne jest przestrzeganie wszystkich wizyt zaplanowanych przez
optyka, poniewaz sg one kluczowe dla monitorowania stanu oraz
dopasowania soczewek.

- Nigdy nie nalezy dopuszczaé do kontaktu soczewek kontaktowych z wodg z kranu.

- Nigdy nie nalezy nosi¢ soczewek podczas kapieli, pod prysznicem, ani
podczas ptywania w basenie lub w morzu.

- Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych w warunkach narazenia na
dziatanie niebezpiecznych lub draznigcych oparéw.

- W przypadku wystgpienia bélu oka, nadmiemego {zawienia, obnizonej
ostroséci widzenia lub zaczerwienienia oczu, nalezy niezwtocznie zdjg¢
soczewki i natychmiast skontaktowaé sie z optykiem.

WSKAZANIA:

Miekkie soczewki kontaktowe to soczewki do stosowania w trybie dziennym,
wymieniane kwartalnie lub rocznie, przeznaczone do korygowania
krotkowzrocznosci, dalekowzrocznosci, astygmatyzmu oraz
starczowzrocznosci w przypadku rogéwek o regularnym ksztalcie.

Soczewki kontaktowe s3 odpowiednie dla wszystkich pacjentéw, pod
warunkiem, ze rozumiejg oni, ze ich stosowanie jest zblizone do noszenia
okularéw, ale proces adaptacji bywa czasem trudny.

Nie ma ograniczen wiekowych dla noszenia soczewek kontaktowych, cho¢
powszechng praktykag jest dopasowywanie ich miodym osobom z
krotkowzrocznoscig od 10. roku zycia. Noszenie soczewek przez dzieci
wymaga regularnych wizyt kontrolnych.

KORZYSCI | SKUTECZNOSC KLINICZNA:

Skutecznos¢ kliniczna:

Miekkie soczewki kontaktowe korygujg wszystkie powszechne wady wzroku
(krétkowzroczno$¢, dalekowzroczno$¢, astygmatyzm, starczowzrocznosé).
Poniewaz migkkie soczewki dopasowujg sig do centralnej powierzchni rogéwki,
film fzowy w tym miejscu jest cienki i ma jednolitg grubo$¢, co sprawia, ze nie
zapewnia on wiasnej mocy. Specyficzna konstrukcja soczewek Amyopic, dzieki
zastosowaniu  gradientu mocy, pozwala uzyska¢ krotkowzroczne
rozogniskowanie na obwodzie siatkdwki, co umozliwia kontrole przyrostu
dtugosci osiowej oka i spowalnia rozwdj krotkowzrocznosci.

Korzysci kliniczne:

- Poprawa ostrosci wzroku oraz pola widzenia.

- Optyczne korygowanie regularnych wad wzroku (krotkowzrocznosé,
dalekowzrocznos¢, astygmatyzm, starczowzrocznose¢).

- Kontrola krotkowzrocznosci dzigki konstrukcji soczewek Amyopic w
przypadku krotkowzrocznosci postepujacej u dzieci i os6b mtodych ponizej 20.
roku zycia.

ZALECANA WYMIANA:

Kwartalnie lub rocznie, w zaleznoéci od rodzaju soczewek.

DZIENNY CZAS NOSZENIA:
Dzienny czas noszenia soczewek musi zosta¢ okre$lony przez optyka.

Podczas pierwszego dopasowania soczewek zaleca si¢ stopniowe wydtuzanie
tego czasu.

Po okresie adaptacji dzienny czas noszenia soczewek moze wynosi¢ od 10 do
15 godzin dziennie.

Liste miekkich soczewek kontaktowych Precilens, zawierajaca
wlasciwosci, dostepne materialy, populacje docelowa oraz zalecany
harmonogram wymiany, mozna uzyska¢, skanujac ponizszy kod QR:
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OPAKOWANIE:

Soczewki sg zapakowane w jatowg buteleczke zawierajgcg roztwor soli
fizjologicznej. Buteleczka posiada zabezpieczenie umozliwiajgce tatwe
stwierdzenie naruszenia do momentu pierwszego otwarcia. Jesli opakowanie
jest uszkodzone, nie nalezy uzywac¢ soczewki.
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L'INNOVATION VISUELLE SUR MESURE

Instrukcja uzytkowania miekkich
soczewek kontaktowych Precilens

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE
INFORMACJE, Z KTORYMI POWINNI ZAPOZNAC
SIE OPTYCY | KTORE
POWINNI PRZEKAZAC UZYTKOWNIKOM.
PROSIMY O PRZECZYTANIE | ZACHOWANIE
ULOTKI DO WYKORZYSTANIA W PRZYSZLOSCI.

Instrukcje w innych wariantach jezykowych mozna pobra¢ ze strony
www.precilens.com (kod QR ponizej)

Dystrybutorzy soczewek Precilens sg zobowigzani do wydrukowania niniejszej
ulotki w swoim jezyku i dofgczenia jej do wysytanych soczewek.

Optycy sa réwniez zobowigzani do przekazania ulotki uzytkownikowi.
Instrukcje w innych wariantach jezykowych mozna pobrac ze strony
www.precilens.com (kod QR ponizej) Dystrybutorzy soczewek Precilens sg
zobowigzani do wydrukowania niniejszej ulotki w swoim jezyku i dofgczenia jej
do wysytanych soczewek.

Optycy sa réwniez zobowigzani do przekazania ulotki uzytkownikowi.
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Opis symboli uzytych na etykiecie:
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Wyréb medyczny

)

Dla jednego pacjenta, wielokrotnego uzytku

Nazwa soczewki

Numer seryjny

EldE

Kod UDI: niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer modelu

Europejski znak zgodno$ci z wymogami bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia wraz z numerem jednostki notyfikowanej
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Termin waznosci (uptyw terminu sterylnosci)

STERILE| | Sterylizacja parg wodng

Opakowanie zapewniajgce sterylnos¢

Data produkgji

Nie uzywacg, jesli opakowanie jest uszkodzone

E@E 0

Zapoznaj sie z ulotkg

ZAKLADANIE SOCZEWEK:

Przed pierwszym uzyciem zdecydowanie zaleca sig¢ przeprowadzenie

petnego cyklu czyszczenia. Zaktadanie (jak i rbwniez zdejmowanie)

soczewek musi odbywac sie na ptaskiej, czystej i dobrze o$wietlonej

powierzchni.

Przed kazdym bezposrednim kontaktem nalezy umyé¢ i optuka¢ rece, a

nastepnie osuszyc¢ je czysta, niepylacq Sciereczka.

- Nigdy nie uzywaj pgsety ani innych narzedzi do wyjmowania soczewek z
pojemnika.

- Jesli zaktadasz lub zdejmujesz soczewki nad zlewem, upewnij sig, ze odptyw
jest zamkniety.

- Aby unikngé pomylenia prawej soczewki z lewa, zaleca sig, aby zawsze
wykonywacé procedure w tej samej kolejnosci, np. najpierw prawa, potem lewa
soczewka.

- Zaleca sie zakladanie soczewek po porannej toalecie, przed natozeniem
makijazu, a zdejmowanie ich przed wieczomg toaletg i demakijazem.

- Umies$¢ soczewke na palcu wskazujgcym.

- Za pomocg $rodkowych palcdw obu ragk rozchyl powieki.

- Umie$¢ soczewke na oku (Rys. 1). Powt6rz te sama procedure dla drugiego
oka.

ZDEJMOWANIE SOCZEWEK:

- Spojrz w gore i palcem $rodkowym odciggnij doing powieke.

- Ostroznie zdejmij soczewke z oka, uzywajac koniuszkéw palca
wskazujgcego i kciuka (Rys. 2).

- Powtérz te samg procedure dla lewej soczewki.
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ZALECANE PRODUKTY PIELEGNACYJNE:

Do codziennej dezynfekgji nalezy stosowac ptyn na bazie nadtlenku wodoru lub,
w przypadku jego braku, ptyn wielofunkcyjny do soczewek miekkich.
Dodatkowo poza ptynem do dezynfekcji, raz w tygodniu mozna stosowac
enzymatyczne tabletki odbiatczajace.

PIELEGNACJA:

Ostrzezenia:

- Nie zmieniaj ptyndéw do pielegnacji soczewek bez konsultacji z optykiem.

- Nigdy nie uzywaj wody, soli fizjologicznej ani kropli nawilzajacych do

czyszczenia soczewek.

- Nie uzywaj $liny ani zadnych domowych $rodkéw czystosci do czyszczenia
soczewek.

- Po zakonczeniu cyklu dezynfekcji nalezy wyla¢ zuzyty ptyn i nie uzywac go
ponownie.

- Wylej pozostaty w butelce ptyn po uptywie terminu waznosci.
- Regularnie wymieniaj pojemnik na soczewki.

Soczewki musza by¢ czyszczone, ptukane i dezynfekowane po kazdym
zdjeciu. Czyszczenie i ptukanie soczewek jest niezbedne, aby usunaé
osady gromadzace si¢ na ich powierzchni. Dezynfekcja jest wymagana w
celu zniszczenia drobnoustrojow i bakterii.

- Dezynfekuj soczewki za kazdym razem, gdy je zdejmujesz.

-Zawsze uzywaj plyndw do soczewek przed uptywem daty waznosci
wydrukowanej na butelce.

- Przechowuj ptyny i soczewki z dala od zrédet nadmiernego ciepta.

- Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotkach dotgczonych
do produktow pielegnacyjnych.

-Gdy nie nosisz soczewek: przechowuj je catkowicie zanurzone w
odpowiednim ptynie. Przed ponownym zatozeniem nalezy przeprowadzi¢
petny cykl czyszczenia na 24 godziny przed planowanym uzyciem.

- Czys¢ pojemnik na soczewki wytgcznie przy uzyciu ptynu dezynfekujgcego.

- Nigdy nie uzywaj wody do mycia pojemnika.

ZALECENIA:

- Optyk przepisat dane soczewki kontaktowe na podstawie specyficznych
parametréw Twojego oka. Nie zmieniaj typu ani parametréw soczewek
kontaktowych bez konsultacji z optykiem.

- Nie no$ soczewek, jesli sg uszkodzone.

- Miej przy sobie okulary (na wypadek koniecznosci zdjecia soczewek).

- Unikaj kontaktu soczewek z lakierem do wtoséw lub innymi produktami
kosmetycznymi w aerozolu.

- Nie zaleca sie noszenia soczewek w srodowiskach o niskiej wilgotnosci
(samoloty, przy suszeniu wtosow itp.).

- Cigza oraz niektore leki moga zaburza¢ wydzielanie tez: porozmawiaj o tym z
optykiem.

PRZECIWWSKAZANIA:

NIE STOSUJ soczewek kontaktowych w nastepujacych przypadkach:

= Ostre stany zapalne lub infekcje przedniej komory oka.

= Choroby, urazy lub nieprawidtowosci dotyczgce rogdwki, spojéwki lub powiek,
z wyjgtkiem
sytuacji wymagajacych soczewki protetyczne;j.

» Ciezki niedobor tez (zespot suchego oka).

= Hipoestezja rogéwki (obnizone czucie rogéwkowe), jesli nie wystepuje
bezsoczewkowo$¢.

= Choroby ogéInoustrojowe, ktére moga oddziatywaé¢ na oko lub ktére mogg
nasili¢ sie¢ wskutek noszenia

soczewek kontaktowych.

= Reakcje alergiczne powierzchni oka lub tkanek przylegtych, ktére mogag byé
wywotane lub

nasilone przez noszenie soczewek lub stosowanie ptynéw pielegnacyjnych.
= Alergia na jakikolwiek sktadnik ptynu do pielegnacji.
= Bakteryjne, grzybicze lub wirusowe infekcje rogéwki.
= Zaczerwienienie lub podraznienie oczu.

SKUTKI UBOCZNE:

NIEZWLOCZNIE ZDEJMIJ SOCZEWKI, jesli wystapi ktorykolwiek z
ponizszych problemoéw:

- Szczypanie, pieczenie, swedzenie (podraznienie) lub inny bol oka.

- Spadek komfortu w poréwnaniu do momentu zatozenia soczewki.

- Nienaturalne uczucie ciata obcego w oku (ciato obce, otarcie).

- Nadmierne fzawienie.

- Zaczerwienienie oczu.

- Nietypowa wydzielina z oka.

- Pogorszenie ostrosci widzenia.

- Niewyrazne widzenie, pojawienie si¢ teczowych obwodek lub aureoli wokot
przedmiotéw.

- Nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret).
Jesli problem ustgpi po zdjeciu soczewki, nalezy sprawdzic jej stan:
Jedli soczewka jest uszkodzona, nie zakladaj jej ponownie. Umie$¢ ja w
pojemniku i skontaktuj sie z optykiem.
Jesli soczewka nie jest uszkodzona, wyczy$¢ jg, optucz i zdezynfekuj przed
ponownym zatozeniem.
Jesli problem utrzymuje sie po ponownym zatozeniu soczewki, nalezy jg
niezwtocznie zdjg¢ i skonsultowac si¢ z optykiem w celu ustalenia przyczyny,
ktéra to moze by¢ zwigzana z urazem oka (infekcja, owrzodzenie rogoéwki,
neowaskularyzacja itp.).

UTYLIZACJA WYROBU:

Soczewki mozna utylizowa¢ wraz z odpadami domowymi, zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi gospodarki odpadami.

PRZESTROGA:

Kazdy powazny incydent zwigzany z soczewkami nalezy zgtosi¢ producentowi
pod adresem vigilance@precilens.com oraz wtasciwemu organowi ds. zdrowia w
Twoim kraju.
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