AVERTISMENTE:

Lentilele de contact sunt dispozitive medicale reutilizabile destinate utilizarii

de catre un singur pacient.

Acestea sunt eliberate de catre un specialist in ingrijirea ochilor, care trebuie sa
informeze si sa instruiasca purtatorii cu privire la utilizarea lor.

Problemele asociate purtarii lentilelor de contact si utilizarii produselor de
ntretinere pot provoca leziuni oculare grave. Prin urmare, este esential sa
respectati instructiunile cadrului medical si informatiile din prospectele lentilelor
de contact si ale produselor de intretinere.

Cadrul medical trebuie sa informeze purtatorul cu privire la urmatoarele
instructiuni de purtare:

- Lentilele moi Precilens sunt concepute pentru a fi purtate pe timpul zilei si
nu trebuie purtate in timpul somnului.

- Dupa utilizare si inainte de reutilizare, lentilele de contact trebuie scoase,
curatate si dezinfectate cu produsele de curatare recomandate de
specialistul in ingrijirea ochilor.

- Este esential sa va prezentati la toate programarile stabilite de specialistul
n ingrijirea ochilor, deoarece acestea sunt cruciale pentru monitorizarea si
ajustarea lentilelor.

- Nu permiteti niciodata ca lentilele de contact sa intre Tn contact cu apa de
la robinet.

- Nu purtati niciodata lentilele de contact in timpul baii sau dusului ori atunci
cand fnotati in piscina sau in mare.

- Nu purtati lentile de contact daca exista riscul expunerii la vapori periculosi
sau iritanti.

- Dacé experimentati dureri oculare, lacrimare excesiva, scaderea acuitatii
vizuale sau ochi rosii, este esential sa scoateti lentilele de contact si sa
contactati imediat specialistul Tn Tngrijirea ochilor.

INDICATII:

Lentilele de contact moi sunt lentile pentru purtare pe timpul zilei, inlocuite
trimestrial sau anual, pentru corectarea miopiei, hipermetropiei, astigmatismului
si prezbiopiei la cornee regulate.

Lentilele de contact sunt potrivite pentru toate tipurile de pacienti, cu conditia s&
inteleaga ca purtarea acestora este similara cu purtarea ochelarilor, dar ca
adaptarea poate fi uneori dificila.

Nu exista o limitd de varsta pentru purtarea lentilelor de contact, insa, in
practica, acestea sunt frecvent adaptate la copiii miopi incepand cu varsta de
10 ani. Purtarea lentilelor la copii necesita controale regulate.

BENEFICII SI PERFORMANTA CLINICA:

Performanta clinica:

Lentilele de contact moi corecteaza toate erorile de refractie comune (miopie,

hipermetropie, astigmatism, prezbiopie). Deoarece lentilele moi se muleaza pe

suprafata centrald a corneei, filmul lacrimal din acea zona este subtire si

uniform, oferind astfel putere optica nula. Designul specific al lentilelor Amyopic,

prin intermediul unui gradient de putere, induce defocalizare miopica la nivelul

retinei periferice, controland alungirea axiald a ochiului si incetinind evolutia

miopiei.

Beneficii clinice:

- Imbunatétirea acuitatii vizuale si a campului vizual

- Corectia optica a defectelor vizuale comune (miopie, hipermetropie,
astigmatism, prezbiopie)

- Controlul miopiei prin designul Amyopic pentru miopia progresiva la copii si
tineri miopi sub 20 de ani.

INLOCUIRE RECOMANDATA:
Trimestrial sau anual, in functie de lentile.

DURATA ZILNICA DE PURTARE:

Durata zilnica de purtare a lentilelor trebuie stabilitd de specialistul in ingrijirea
ochilor.

Tn timpul adaptarii initiale, se recomanda cresterea treptatd a acestui timp.
Dupa perioada de adaptare, durata zilnica de purtare poate varia intre 10 si 15
ore pe zi.

Lista lentilelor moi Precilens, inclusiv caracteristicile, materialele
posibile, populatia tinta si programul de inlocuire recomandat, poate fi
accesata scanand codul QR de mai jos:
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AMBALAJ:
Lentilele sunt ambalate intr-un flacon steril care contine solutie salina. Flaconul
este sigilat pana la prima deschidere. Daca ambalajul este deteriorat, lentila nu
trebuie utilizata.
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L'INNOVATION VISUELLE SUR MESURE

Instructiuni de utilizare pentru lentilele
moi Precilens

ACEST PROSPECT CONTINE INFORMATII
IMPORTANTE PE CARE SPECIALISTII IN
INGRIJIREA OCHILOR TREBUIE SA LE CUNOASCA
S| SA LE TRANSMITA PURTATORILOR.

VA RUGAM SA-L CITITI SI SA-L PASTRATI PENTRU
REFERINTE ULTERIOARE.

Alte limbi pot fi descarcate de pe http://www.precilens.com (cod QR mai
jos)

Distribuitorii lentilelor Precilens sunt obligati sa tipareasca acest prospect in
limba pe care o vorbesc si sa il includa cu lentilele livrate.

Specialistii in Tngrijirea ochilor sunt, de asemenea, obligati sa ofere prospectul
purtatorului.

Alte limbi pot fi descércate de pe http://www.precilens.com (cod QR mai
jos) Distribuitorii lentilelor Precilens sunt obligati sa tipareasca acest prospect in
limba pe care o vorbesc si sa il includa cu lentilele livrate.

Specialistii in Tngrijirea ochilor sunt, de asemenea, obligati sa ofere prospectul
purtatorului.




Descrierea simbolurilor utilizate pe eticheta:
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Dispozitiv medical
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Un singur pacient, cu utilizari multiple

Denumirea lentilei

Numar serie
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Cod UDI (Identificare Unica a Dispozitivului): cod unic de
identificare

Numar model

Conformitate europeana cu cerintele de sanatate si
siguranta si numarul organismului notificat
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A se utiliza pana la (data expirarii sterilitatii)

Sterilizare cu abur

Sistem de bariera sterild unica

Data fabricatiei

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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Consultati prospectul

INTRODUCEREA LENTILELOR:

inainte de prima utilizare, se recomanda insistent efectuarea unui ciclu de
curatare. Introducerea (precum si scoaterea) trebuie realizatd pe o
suprafata plana, curata si bine luminata.

nainte de fiecare manipulare, mainile trebuie spilate, clitite si apoi
uscate cu un prosop curat, fara scame.

- Nu folositi niciodata pensete sau alte instrumente pentru a scoate lentilele din
recipient.

- Daca trebuie sa manipulati lentilele deasupra unei chiuvete, asigurati-va ca
orificiul de scurgere este acoperit.

- Pentru a evita confuzia intre lentila dreapta si cea stanga, este recomandat sa
urmati mereu aceeasi ordine: de exemplu, lentila dreapta prima, apoi cea
stanga.

- Se recomanda sa introduceti lentilele dupa rutina de dimineata, inainte de
aplicarea machiajului, si sa le scoateti inainte de rutina de seara si demachiere.

- Asezati lentila pe degetul aratator.

- Folositi degetele mijlocii ale ambelor méaini pentru a deschide pleoapele.

- Plasati lentila pe ochi (Fig. 1). Repetati procedura pentru celalalt ochi.

SCOATEREA LENTILELOR:

- Priviti Tn sus si trageti in jos pleoapa inferioara cu degetul mijlociu.

- Scoateti cu grija lentila din ochi folosind varfurile degetului aratator si ale
degetului mare (Fig. 2).

- Repetati aceeasi procedura pentru lentila stanga.
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PRODUSE DE iNTRETINERE RECOMANDATE:

O solutie pe baza de peroxid de hidrogen pentru dezinfectare zilnica sau, in
lipsa acesteia, o solutie multifunctionala pentru lentile moi.

Tabletele enzimatice pentru indepartarea proteinelor pot fi utilizate o data pe
saptamana, in plus fata de solutia dezinfectanta.

INTRETINERE:
Avertismente:

- Nu schimbati solutiile de intretinere a lentilelor fara a consulta specialistul in
ngrijirea ochilor.

- Nu folositi niciodata apa, solutie salina sau picaturi lubrifiante pentru a
curata lentilele.

- Nu utilizati saliva sau produse de curatare casnice pentru a curata lentilele.
- Dupa ciclul de dezinfectare, aruncati solutia si nu o reutilizati.

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

- Schimbati regulat recipientul pentru lentile.

Lentilele trebuie curatate, clatite si dezinfectate de fiecare data cand sunt
scoase. Curatarea si clatirea lentilelor sunt necesare pentru a elimina
depunerile care se acumuleaza pe suprafata acestora. Dezinfectarea este
necesara pentru a distruge germenii si bacteriile.

- Dezinfectati lentilele de fiecare data cand le scoateti.

- Utilizati intotdeauna solutiile de intretinere a lentilelor Tnainte de data de
expirare de pe flacon.
- Pastrati solutiile si lentilele departe de surse excesive de caldura.

- Respectati intotdeauna instructiunile din prospectele solutiilor pentru
ntretinerea lentilelor.

- Cand nu purtati lentilele: pastrati-le complet scufundate in solutia adecvata.
Tnainte de reintroducere, trebuie efectuat un ciclu complet de curatare cu 24
de ore Tnainte de purtare.

- Curatati recipientele pentru lentile folosind o solutie dezinfectanta.

- Nu folositi niciodata apa pentru a curéta recipientele.

RECOMANDARI:

- Specialistul Tn ingrijirea ochilor v-a prescris lentile de contact pe baza
caracteristicilor specifice ale ochiului dumneavoastra. Nu schimbati tipul sau
parametrii lentilelor de contact fara a-l consulta.

- Nu purtati lentilele de contact daca sunt deteriorate.

- Pastrati o pereche de ochelari la dumneavoastra (in cazul in care trebuie sa
scoateti lentilele).

- Nu permiteti ca lentilele de contact sa intre Tn contact cu fixativul sau alte
produse cosmetice sub forméa de aerosoli.

- Purtarea lentilelor de contact nu este recomandata in medii cu umiditate
scazuta (avioane, uscatoare de par etc.).

- Sarcina si anumite medicamente pot afecta productia lacrimilor: discutati cu
specialistul in ingrijirea ochilor.

CONTRAINDICATII:

NU UTILIZATI lentile de contact in urméatoarele cazuri:

- Inflamatie acuta sau infectie a camerei anterioare a ochiului.

= Afectiuni medicale, leziuni sau anomalii care afecteaza corneea, conjunctiva
sau pleoapele, cu exceptia cazurilor

in care este necesara o lentila protetica.
= Deficit sever de lacrimi (ochi uscati).

» Hipoestezie corneana (sensibilitate redusa a corneei), daca ochii nu sunt
afakici.

= Boala sistemica care poate afecta ochiul sau care poate fi agravata de
purtarea

lentilelor de contact.

= Reactii alergice ale suprafetelor sau tesuturilor adiacente ochiului care pot fi
induse sau

agravate de purtarea lentilelor de contact sau utilizarea solutiilor aferente.
= Alergie la un ingredient dintr-o solutie de intretinere a lentilelor.
= Infectie bacteriana, fungica sau virald a corneei.
= Ochi rosii sau iritati.

EFECTE SECUNDARE:

SCOATETI IMEDIAT LENTILELE daca apare oricare dintre urmatoarele
probleme:
- Intepaturi, arsuri, mancarimi (iritatie) sau alte dureri oculare

- Pierderea confortului comparativ cu introducerea initiald a lentilelor

- Senzatie anormala de corp strain in ochi (corp strain, abraziune)

- Lacrimare excesiva

- Ochi rosii

- Secretii oculare neobisnuite

- Scaderea acuitatii vizuale

- Vedere incetosata, aparitia curcubeelor sau halourilor n jurul obiectelor

- Sensibilitate la lumina (fotofobie)
Daca problema dispare dupa scoaterea lentilei, verificati lentila:
Daca lentila este deteriorata, nu o mai introduceti in ochi. Puneti-o in recipient si
contactati specialistul in Tngrijirea ochilor.
Daca lentila nu este deteriorata, curatati-o, clatiti-o si dezinfectati-o Tnainte de a
o reintroduce Tn ochi.
Daca problema persistd dupd reintroducerea lentilei, scoateti-o imediat si
consultati specialistul in ingrijirea ochilor pentru a identifica cauza problemei,
care poate fi legatd de o leziune oculara (infectie, ulcer cornean,
neovascularizatie etc.).

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI CA DESEU:
Lentilele pot fi eliminate ca deseu Tmpreund cu deseurile menajere, in
conformitate cu reglementarile locale privind gestionarea deseurilor.

ATENTIE:

Orice incident grav legat de lentilele dumneavoastra trebuie raportat
producatorului la vigilance@precilens.com si autoritati competente din tara
dumneavoastra.
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