VYSTRAHY:

Kontaktné SoSovky s opakovane pouzitelné zdravotnicke pomécky uréené pre
jedného pacienta.

Vydaj tychto produktov zabezpecuje odbornik na starostlivost o zrak, ktory je
povinny pouzivatelov informovat o ich pouZiti a zaskolit' ich.

Problémy spojené s nosenim kontaktnych SoSoviek a pouzivanim o$etrujlcich
prostriedkov mézu spdsobit vazne poskodenie oci. Preto je nevyhnutné
dodrziavat pokyny vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti a informaéné
letéky priloZzené ku kontaktnym SoSovkam a pripravkom na starostlivost o ne.
Zdravotnicky pracovnik musi informovat’ pouzivatela o nasledujucich
pokynoch na nosenie:

- Méakké kontaktné SoSovky Precilens st navrhnuté na denné nosenie a
nesmu sa nosit po€as spanku.

- Po pouziti a pred opatovnym nasadenim sa kontaktné SoSovky musia
vybrat, vygistit a dezinfikovat Cistiacimi prostriedkami odpori¢anymi vasim
oénym Specialistom.

- Je nevyhnutné dodrziavat vSetky terminy vySetreni u vasho oéného lekara,
kedZe su kltuCové pre monitorovanie a Upravu vasich So$oviek.

- Nikdy nedovolte, aby kontaktné SoSovky prisli do styku s vodou z vodovodu.

- Nikdy nenoste kontaktné SoSovky po¢as kupania sa alebo sprchovania, ani
pocas plavania v bazéne alebo v mori.

- Nenoste kontaktné SoSovky, ak existuje riziko vystavenia nebezpeénym
alebo drazdivym vyparom.

- Ak pocitujete bolest o¢i, nadmemé slzenie, znizenu zrakovu ostrost alebo
s€ervenanie oci, je nevyhnutné vybrat si kontaktné SoSovky a okamzite
kontaktovat svojho o&ného lekara.

INDIKACIE:

Makké kontaktné SoSovky su uréené na denné nosenie s kvartalnou alebo
ro¢nou periodicitou vymeny a slizia na korekciu myopie, hypermetropie,
astigmatizmu a presbyopie u pacientov s pravidelnym zakrivenim rohovky.
Kontaktné SoSovky s vhodné pre vSetky typy pacientov, pod podmienkou, ze
rozumeju tomu, Ze ich nosenie je podobné noseniu okuliarov, ale adaptacia
moze byt niekedy naroéna.

Pre nosenie kontaktnych SoSoviek neexistuje Ziadna vekova hranica, hoci je
bezné ich aplikovat mladym kratkozrakym jedincom od veku 10 rokov. Nosenie
SoSoviek u deti si vyZaduje pravidelné kontroly.

VYHODY A KLINICKY VYKON:

Klinicky vykon:

Makké kontaktné SoSovky koriguju vSetky bezné refrakéné chyby (myopiu,

hypermetropiu, astigmatizmus, presbyopiu). KedZze sa makké SoSovky

prispdsobuju strednej €asti povrchu rohovky, slzny film je tam tenky a

rovnomerne hruby, &m ma nulovi optickd mohutnost. Specificky dizajn

$oSoviek Amyopic prostrednictvom gradientu sily (smerového narastu optickej

mohutnosti) dosahuje myopicky defokus v periférnej sietnici, ¢o kontroluje

progresiu axialnej dizky oka a spomaluje progresiu myopie.

Klinické vyhody:

- ZlepSena zrakova ostrost a zorné pole

- Opticka korekcia regularych refrakénych chyb
hyperopia/hypermetropia, astigmatizmus, presbyopia)

- Kontrola myopie (kratkozrakosti) pomocou dizajnu Amyopic pri progresivnej
myopii u deti a myopickych oséb vo veku do 20 rokov.

(myopia,

ODPORUCANA VYMENA:

Stvrtroéne alebo rocne, v zavislosti od $osoviek.

DOBA DENNEHO NOSENIA:

Dobu denného nosenia $oSoviek musi urcit o¢ny Specialista.

Pocas pociato€ného prispdsobovania sa odporuca tento ¢as postupne
predlZovat.

Po adaptaénom obdobi sa denna doba nosenia SoSoviek méze pohybovat od
10 do 15 hodin denne.

Zoznam makkych kontaktnych SoSoviek Precilens vratane indikacii,
moznych materialov, cielovej skupiny a odpori¢aného planu vymeny
ziskate naskenovanim QR kédu nizSie:
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BALENIE:
Sosovky su balené v sterilnej flasticke obsahuijticej fyziologicky roztok. Flasa je

zabezpecena proti neopravnenej manipulacii az do prvého otvorenia. Ak je obal
poskodeny, SoSovka sa nesmie pouzivat.
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& Precilens

L'INNOVATION VISUELLE SUR MESURE

Ndavod na pouizitie mdkkych
kontaktnych sosoviek Precilens

TATO PRIBALOVA INFORMACIA OBSAHUJE
DOLEZITE INFORMACIE, KTORE BY MALI OCNi
ODBORNiICI POZNAT
A ZDIELAT SA S POUZIVATELMI.
PRECITAJTE S| POZORNE A ODLOZTE SI PRE
BUDUCE POUZITIE.

Dalsie jazyky si mézete stiahnut’ zo stranky www.precilens.com (QR kéd
nizsie)

Distributori $oSoviek Precilens su povinni vytlacit tento letak vo svojom jazyku a
priloZit ho k SoSovkam, ktoré dodavaju.

Oc¢ni Specialisti su takisto povinni odovzdat informacény letdk pouzivatelovi.
Dalsie jazyky si mézete stiahnut’ zo stranky www.precilens.com (QR kéd
nizsie) DDistributori $oSoviek Precilens su povinni vytlagit tento letak vo svojom
jazyku a priloZit ho k SoSovkam, ktoré dodavaju.

O¢ni Specialisti su takisto povinni odovzdat informacny letak pouzivatelovi.




Popis symbolov pouzitych na Stitku:

Zdravotnicka pombcka

5

Pre jedného pacienta, na viacnasobné pouZitie.

)

Nazov Sosovky

Sériové Cislo

Kod UDI (jedinecna identifikacia pombocky): jedineény
identifikacny kod

=) [E] &]|[E

Cislo modelu

Eurépska zhoda s poziadavkami na zdravie a bezpeénost
a Cislo certifikacného organu
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Spotrebujte do (datum exspiracie sterilného obalu)

Sterilizacia pomocou pary

Unikatny systém sterilnej bariéry

Datum vyroby

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

D@0l

Pozri pribalovu informaciu

VLOZENIE SOSOVKY:

Pred prvym pouZitim sa dérazne odporuca spustit cyklus Cistenia.

Zavedenie (ako aj odstranenie) sa musi vykonavat na rovnom, cistom a

dobre osvetlenom povrchu.

Pred kazdou manipulaciou je potrebné ruky umyt, oplachnut’ a nasledne

osusit’ ¢istou utierkou, ktora nepusta vlakna.

- Na vyberanie SoSoviek z puzdra nikdy nepouzivajte pinzetu ani iné nastroje.

- Ak musite manipulovat so SoSovkami nad umyvadlom, uistite sa, Ze je odtok
uzatvoreny.

- Aby sa prediSlo zamene pravej a lavej SoSovky, odporuca sa vzdy postupovat’
v rovnakom poradi: napriklad najprv prava $oSovka, potom lava SoSovka.

- Odporuca sa nasadit’ si kontaktné SoSovky po rannych hygienickych tkonoch
a pred nanesenim make-upu. Vecer ich odpori¢ame vybrat este pred
odli¢enim a vecernou hygienou.

- Nasadte si SoSovku na ukazovak.

- Prostrednikmi jednej a druhej ruky otvorte viecka.

- Nasadte si $oSovku na oko (obr. 1). Tento postup zopakujte pre druhé oko.

VYBRANIE SOBOVKY:
- Pozrite sa hore a prostrednikom stiahnite spodné viecko nadol.

- Opatrne vyberte SoSovku z oka pomocou konéekov ukazovaka a palca (obr. 2).

- Rovnaky postup zopakuijte pre lfavi So$ovku.

-
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ODPORUCANE PRIPRAVKY NA OSETRENIE:

Roztok na baze peroxidu vodika na dennu dezinfekciu alebo, ak to nie je mozné,
viacucelovy roztok na makké Sosovky.

Tablety s enzymami na odstranovanie bielkovin sa mézu pouzivat raz tyzdenne
ako doplnok k dezinfekénému roztoku.

UDRZBA:
Vystrahy:

- Roztoky na kontaktné SoSovky nemerite bez konzultacie so svojim o¢nym
lekarom.

- Na cistenie SoSoviek nikdy nepouzivajte vodu, fyziologicky roztok ani

upokojujuce kvapky.

- Na cistenie SoSoviek nepouzivajte sliny ani ziadne Cistiace prostriedky do
domacnosti.

- Po dezinfekénom cykle roztok zlikvidujte a znovu ho nepouzivajte.

- Zvysny roztok vo flasi po datume exspiracie zlikvidujte.

- Pravidelne merite puzdro na SoSovky.

Sosovky sa musia &istit, oplachnut a dezinfikovat' pri kazdom vybrati.
Cistenie a oplachovanie $o3oviek je potrebné na odstranenie usadenin,
ktoré sa hromadia na ich povrchu. Dezinfekcia je potrebna na zni¢enie
choroboplodnych zarodkov a baktérii.

- Dezinfikujte svoje SoSovky pri kazdom vybrati z o€i.

-Vzdy pouzivajte roztoky na oSetrenie kontaktnych SoSoviek pred uplynutim
datumu exspiracie uvedeného na flasi.

- Uchovavaijte roztoky a SoSovky mimo dosahu zdrojov nadmerného tepla.

-Vzdy dodrziavajte pokyny uvedené v pribalovej informacii roztoku na
kontaktné $oSovky.

- Ked nenosite SoSovky: skladujte ich Uplne ponorené vo vhodnom roztoku.
Pred ich opatovnym vloZenim je potrebné vykonat kompletny cyklus Cistenia
24 hodin pred nosenim.

- Plzdra na kontaktné SoSovky cistite dezinfekénym roztokom.

- Na cistenie puzdier nikdy nepouzivajte vodu.

ODPORUCANIA:

- Vas ocny Specialista vam predpisal kontaktné SoSovky na zaklade
Specifickych charakteristik vasho oka. Nemerite typ ani nastavenia
kontaktnych So$oviek bez konzultacie s lekarom.

- Nenoste kontaktné SoSovky, ak st poSkodené.

- Majte so sebou okuliare (pre pripad, Ze si budete musiet vybrat $oSovky).

- Nedovolte, aby sa vase kontaktné SoSovky dostali do kontaktu s lakom na
vlasy alebo inymi kozmetickymi vyrobkami vo forme aerosolu.

- Nosenie kontaktnych SoSoviek sa neodporuéa v prostredi s nizkou vihkostou
vzduchu (lietadla, susice vlasov a pod.).

- Tehotenstvo a niektoré lieky mézu narusit tvorbu siz: poradte sa so svojim
o¢nym lekarom.

KONTRAINDIKACIE:
NEPOUZIVAJTE kontaktné $o$ovky v nasledujlcich pripadoch:
= Akutny zapal alebo infekcia prednej komory oka.

= Ochorenie, poranenie alebo abnormalita postihujtica rohovku, spojovku alebo
ocné viecka okrem pripadov,

ked je potrebna proteticka SoSovka.
- Tazky deficit siz (syndrém suchého oka).
« Hypoestézia rohovky (znizena citlivost rohovky), ak oci nie su afakické.

= Systémové ochorenie, ktoré mdze postihnat oko alebo ktoré sa méze zhorsit
nosenim

kontaktnych SoSoviek.

= Alergické reakcie povrchov alebo tkaniv v okoli oka, ktoré mozu byt vyvolané
alebo

zhor8ené nosenim kontaktnych SoSoviek alebo pouzivanim suvisiacich
roztokov.

= Alergia na zlozku roztoku na starostlivost o kontaktné SoSovky.
= Bakterialna, plesiiova alebo virusova infekcia rohovky.
= Cervené alebo podrazdené ogi.

VEDLAJSIE UCINKY:

OKAMZITE VYBERTE SOSOVKY, ak sa vyskytne niektory z nasledujticich
problémov:

- Pichanie, palenie, svrbenie (podrazdenie) alebo ina bolest o&i

- Znizenie komfortu v porovnani s pociatoénym nasadenim SoSoviek

- Abnormalny pocit cudzieho telesa v oku (cudzie teleso, odrenina)

- Nadmerné slzenie

- Cervené oti

- Nezvycajny vytok z oka

- ZniZena zrakova ostrost’

- Rozmazané videnie, objavenie sa duhovych kruhov alebo svatoziar (halo
efekt) okolo objektov.

- Citlivost na svetlo (fotofdbia)
Ak problém po odstraneni SoSovky prestane, skontrolujte SoSovku:
Ak je SoSovka poskodend, nevkladajte si ju spat do oka. VlozZte ho do puzdra a
kontaktujte svojho o€ného lekara.
Ak SoSovka nie je poSkodend, pred opatovnym vioZzenim do oka ju ocistite,
oplachnite a dezinfikujte.
Ak problém pretrvava aj po opatovnom vlozeni SoSovky, ihned ju vyberte a
poradte sa so svojim oénym lekarom, aby zistil pri¢inu problému, ktorda méze
suvisiet' s poranenim oka (infekcia, vred rohovky, neovaskularizacia atd.).

LIKVIDACIA ZARIADENIA:
Sosovky sa mézu zlikvidovat s domovym odpadom v sllade s miestnymi
predpismi o nakladani s odpadom.

UPOZORNENIE:

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s vasimi SoSovkami musi byt nahlaseny
vyrobcovi na adrese vigilance@precilens.com a prisluSnému zdravotnickemu
organu vo vasej krajine.
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