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Okulary do czytania C €

o Nazwa wyrobu

Niniejszy dokument zostata opracowany dla wyrobu medycznego — Okulary do czytania -
EyeMedic firmy BEST-VISION.COM.PL Sp. z o.0. jako rozszerzenie podstawowych
informacji dla wyrobu, wskazowki dotyczace uzytkowania i konserwacji

o Producent

Producentem Okularéw do czytania, ktorych dotyczy niniejsza instrukcja jest:
BEST-VISION.COM.PL Sp. z 0.0.

o Przeznaczenie wyrobu

Wyr6b medyczny — Okulary do czytania - przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania
przez pacjenta, w celu czasowej korekcji niewielkich wad uktadu wzrokowego cztowieka
podczas czytania, o mocy od +1.0 do maksymalnie +3.50 dioptrii. Ich stosowanie poprawia
jakos¢ widzenia i pozwala na poprawne odczytywanie tekstu. Uzywanie okularéw do
czytania zapobiega intensyfikacji wad wzroku i kompensuje to uposledzenie.
Funkcja okularéw do czytania polega na korekeji wzorku podczas prac wzrokowych, takich
jak czytanie. Korekcja jest osiggana za pomocg soczewek zamontowanych w okularach.
Moc obydwu soczewek w okularach jest taka sama. Maksymalna moc szkiel korekcyjnych
w okularach do czytania firmy BEST-VISION.COM.PL Sp. z 0.0. to +3,50 dioptrii. Pacjent
dobiera sam odpowiednig moc soczewek podczas proby przeczytania wybranego tekstu.
Producent dostarcza Okulary do czytania do réznych punktéw handlowych, w ktérych nie
potrzeba specjalnych wytycznych od lekarza specjalisty, aby pacjent mogt zakupié
opisywany wyréb. Cho¢ pacjent nie potrzebuje wizyty u lekarza okulisty i/lub w salonie
optycznym to jednak zaleca sig, aby wada wzorku zostata oceniona przez specjaliste.
Wyrob medyczny — Okulary do czytania — speinia wymagania miedzy innymi nastepujacych
norm:

e PN-EN 14139:2010

e PN ENISO 14971:2020

e PN-EN 62366-1:2015-07/AC:2018-08
e PN-EN ISO 12870:2018-06

e PN-EN ISO 8624:2021-01.

Okulary do czytania dostarczane sa do punktow handlowych w postaci wyrobu medycznego
gotowego do uzycia. Oznacza to, iz elementy ramki oraz zauszniki sg juz uformowane, a
soczewki zamocowane w ramkach maja okreslong moc korekcji, podang na soczewkach.
Dzigki temu pacjent otrzymuje informacje o ich mocy, co pozwala na prawidtowy dobér
odpowiednich okularéw. Rowniez zauszniki w okularach do czytania sa3 w postaci
uksztaltowanej. Dlatego tez nie ma koniecznosci odbycia wizyty w salonie optycznym w
celu korekeji oprawek i/lub soczewek. W zwigzku z tym wyréb medyczny — Okulary do
czytania — jest wyrobem wielorazowego uzytku, ale przeznaczonym do uzycia przez jednego
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pacjenta. Je$li pacjent, pomimo uzywania wyrobu, zauwaZzy problemy z czytaniem
wowezas powinien udaé si¢ do lekarza w celu zbadania wzorku.

Opisywany wyréb medyczny - Okulary do czytania — zaleca si¢ przechowywaé w etui.
Dodatkowo nalezy. pamieta¢ o jego prawidlowej konserwacji — czyszczenie migkka
$ciereczka, przemywanie wodg w przypadku bardziej ucigzliwych zabrudzen.

Czestotliwos¢  uzytkowania wyrobu jest uzalezniona od indywidualnych potrzeb
uzytkownika. Moze ona by¢ sporadyczna i dotyczyé sytuacji chwilowych, w ktorych
uzytkownik bedzie korzystat z wyrobu lub tez uzytkownik moze potrzebowac korekcji
czesciej — w zaleznosci od czestotliwosei wykonywania pracy wzorkowej w zakresie
czytania.

o Ostrzezenia zwiazane z uzytkowaniem wyrobu

e Uzycie wyrobu powinno by¢ skonsultowane z lekarzem okulistg.

e Okulary do czytania firmy BEST-VISION.COM.PL. Sp. z 0.0.s3 przeznaczone
wylacznie do blizy i do czytania.

e Uzycie wyrobu niezgodnie z przeznaczeniem — wyroéb medyczny — Okulary do
czytania — jest przeznaczony do stosowania przez pacjentéw potrzebujacych korekeji
wzorku podczas czytania. Nie s3 to okulary korekcyjne, ktorymi koryguje si¢ wady
wzorku podézas innych prac wzorkowych. Maksymalna moc soczewek to +3,50
dioptrii.

e Nie sg to okulary do korekcji wzorku podczas prowadzenia samochodu i innych
pojazdoéw mechanicznych.

o Odczuwanie dyskomfortu, bolow glowy lub innych dolegliwosci podczas uzywania
wyrobu, moze by¢ wynikiem Zle dobranych okularow.

e Niektore typy oprawek moga powodowaé reakcje alergiczne u o0sob podatnych na
uczulenia.

e W przypadku kiedy wyrob nie osigga swojego przeznaczenia — moc soczewek jest
Zzbyt mocna lub zbyt staba do przeczytania tekstu.

e Wyr6b nalezy przechowywac¢ w etui, w celu zabezpieczenia go przed uszkodzeniami
mechanicznymi.

e Wyréb nalezy konserwowac i utrzymywac w czystosci. Wyrdb nalezy czysci¢
uzywajac miekkiej $ciereczki. Przy duzych zabrudzeniach przemy¢ delikatnie woda,
a nastepnie osuszy¢. Gotowe okulary nalezy przechowywac w etui.

e Wyrobu nie nalezy czysci¢ silnymi s$rodkami chemicznymi, gdyz moze to
spowodowaé jego uszkodzenie oraz wywotaé podraznienia lub uczulenia pacjenta.

e W przypadku stwierdzenia odbarwien i/lub uszkodzen powierzchni szkiet i/lub
opraw spowodowanych niewlasciwg konserwacja wyrobu nalezy niezwlocznie
skontaktowaé si¢ wytworca.

o filtr blue block moze zmieniaé postrzeganie barw, zwlaszcza odcieni niebieskiego -
niezalecany do czynnosci wymagajacych precyzyjnego rozrézniania koloréw (np.
grafika, elektronika, kontrola barw)
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o Przeciwwskazania dotyczace uzywania wyrobu

Okularow do czytania nie nalezy stosowa¢ w celu ochrony oczu przed
promieniowaniem emitowanym przez wszelkiego rodzaju monitory. Wyréb nie posiada
odpowiednich filtrow zapewniajacych taka ochrong.

Przeciwwskazaniem do stosowania sg stwierdzone uszkodzenia mechaniczne wyrobu.
Przeciwwskazaniem sq rowniez ostre krawedzie lub wystajace elementy, ktore mogg
spowodowaé uraz pacjenta, ktory bedzie uzytkowal wyréb medyczny Okulary do
czytania.

W przypadku wystapienia uczulenia lub podraznienia skory po kontakcie z wyrobem
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

Nie nalezy podejmowaé samodzielnie proéb dopasowania wyrobu. Moze tego dokonaé
jedynie profesjonalista — technik optyk

W przypadku zagubienia lub zniszczenia elementéw wyrobu nalezy skonsultowa¢ si¢ z
salonem w celu sprawdzenia mozliwosci naprawy oprawy.

UWAGA:

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas uzywania wyrobu medycznego —
Okulary do czytania — fakt ten nalezy niezwlocznie zglosi¢ do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

e e¢-mail: incydenty@urpl.gov.pl

e list polecony lub przesylka kurierska: Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

e [ax: 4822492

1129

o Informacje o okresie trwatosci produktu

Wyréb mozna uzywa¢ do momentu, kiedy bedzie mozna wcigz zapewni¢ jego prawidiowe
dopasowanie oraz dopoki bedzie spetniat swojg funkcje.
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