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Okulary do czytania

Nazwa wyrobu

Niniejsza  instrukcja  uzywania zostata opracowana dla wyrobu medycznego - Okulary do czytania
— firmy Blue Iris sp. z 0.0. sp. k., ktéry obejmuje nastepujaca liste modeli:

* brilo.eu

® correct+
. Producent

Producentem Okularéw do czytania, ktorych dotyczy niniejsza instrukcja jest:
Blue Iris sp. z 0.0. sp. k., ul. Rymarkiewicza 5A, 60-681 Poznan

. Przeznaczenie wyrobu

Wyréb medyczny — Okulary do czytania — przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania przez pacjenta, w celu czasowe;j
korekgji 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 korekcji wzroku 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
szkiet korekcyjnych w okularach do czytania firmy Blue Iris to +3,50 dioptrii. Pacjent dobiera sam odpowiednia moc soczewek
podczas proby przeczytania wybranego tekstu.

Producent dostarcza Okulary do czytania do roznych punktéw handlowych, w ktdrych nie potrzeba specjalnych wytycznych
od lekarza specjalisty, aby pacjent mogt zakupic¢ opisywany wyrdb. Choc¢ pacjent nie potrzebuje wizyty u lekarza okulisty i/lub
w salonie optycznym to jednak zaleca sig, aby wada wzorku zostata oceniona przez specjaliste.

Wyrdb medyczny — Okulary do czytania — spetnia wymagania miedzy innymi nastepujacych norm:

PN-EN 14139:2010

PN EN ISO 14971:2020

PN-EN 62366-1:2015-07/AC:2018-08

PN-EN ISO 12870:2018-06

PN-EN ISO 8624:2021-01

Okulary do czytania dostarczane sg do punktéw 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,
podana na soczewkach. Dzieki temu pacjent otrzymuje informacje o ich mocy, co pozwala na prawidtowy dobér odpowiednich
okularéw. Réwniez zauszniki w okularach do czytania sa w postaci uksztattowanej. Dlatego tez nie ma koniecznosci odbycia
wizyty w salonie optycznym w celu korekcji oprawek i/lub soczewek. W zwiazku z tym wyréb medyczny — Okulary do czytania
— jest wyrobem wielorazowego uzytku, ale przeznaczonym do uzycia przez jednego pacjenta. Jesli pacjent, pomimo uzywania
wyrobu, zauwazy problemy z czytaniem wéwczas powinien udac sie do lekarza w celu zbadania wzorku.

Opisywany wyrdb medyczny — Okulary do czytania — zaleca sie przechowywac w etui. Dodatkowo nalezy pamietac¢ o jego
prawidtowej konserwacji — czyszczeniu miekka Sciereczka, przemywaniu woda w przypadku bardziej ucigzliwych zabrudzen.
Czestotliwosc uzytkowania wyrobu jest uzalezniona od indywidualnych potrzeb uzytkownika. Moze ona byé sporadyczna i do-
tyczy¢ sytuacji chwilowych, w ktérych uzytkownik bedzie korzystat z wyrobu lub tez uzytkownik moze potrzebowaé korekgcji
czesciej — w zaleznosci od czestotliwosci wykonywania pracy wzorkowej w zakresie czytania.

4. Ostrzezenia zwigzane z uzytkowaniem wyrobu

e Uzycie wyrobu powinno by¢ skonsultowane z lekarzem okulista.

e Okulary do czytania firmy Blue Iris sg przeznaczone wytacznie do blizy i do czytania.

e Uzycie wyrobu niezgodnie z przeznaczeniem — wyrob medyczny — Okulary do czytania —jest przeznaczony do stosowa-
nia przez pacjentow potrzebujacych korekcji wzroku podczas czytania. Nie sg to okulary korekcyjne, ktorymi koryguje
sie wady wzroku podczas innych prac wzorkowych. Maksymalna moc soczewek to +3,50 dioptrii.

e Nie sa to okulary do korekgcji wzroku podczas prowadzenia samochodu i innych pojazdéw mechanicznych.

e (Odczuwanie dyskomfortu, bdldw gtowy lub innych dolegliwosci podczas uzywania wyrobu, moze by¢ wynikiem Zle
dobranych okulardéw.

e Niektore typy oprawek moga powodowac reakcje alergiczne u 0séb podatnych na uczulenia.

e W przypadku kiedy wyrdb nie osigga swojego przeznaczenia — moc soczewek jest zbyt mocna lub zbyt staba do prze-
czytania tekstu.

e Wyrob nalezy przechowywac w etui w celu zabezpieczenia go przed uszkodzeniami mechanicznymi.

e Wyrdb nalezy konserwowac i utrzymywac w czystosci. Wyrdb nalezy czysci¢ uzywajac migkkiej sciereczki. Przy duzych
zabrudzeniach przemyc¢ delikatnie woda, a nastepnie osuszy¢. Gotowe okulary nalezy przechowywac w etui.

e Wyrobu nie nalezy czyscic¢ silnymi srodkami chemicznymi, gdyz moze to spowodowac jego uszkodzenie oraz wywotac
podraznienia lub uczulenia pacjenta.

e W przypadku stwierdzenia odbarwien i/lub uszkodzen powierzchni szkiet i/lub opraw spowodowanych niewtasciwag
konserwacja wyrobu nalezy niezwtocznie skontaktowac sie wytworca.
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5. Przeciwwskazania dotyczgce uzywania wyrobu

e Okularéw do czytania nie nalezy stosowac w celu ochrony oczu przed promieniowaniem emitowanym przez wszelkiego
rodzaju monitory. Wyrdb nie posiada odpowiednich filtréw zapewniajgcych taka ochrone.
® Przeciwwskazaniem do stosowania sg stwierdzone uszkodzenia mechaniczne wyrobu.
e Przeciwwskazaniem sg rowniez ostre krawedzie lub wystajace elementy, ktdre moga spowodowac uraz pacjenta, ktéry
bedzie uzytkowat wyréb medyczny Okulary do czytania.
e W przypadku wystgpienia uczulenia lub podraznienia skory po kontakcie z wyrobem nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem
e W przypadku zagubienia lub zniszczenia elementdw wyrobu nalezy skonsultowac sie z salonem w celu sprawdzenia
mozliwosci naprawy oprawy.
UWAGA:
W przypadku wystapienia powaznego incydentu podczas uzywania wyrobu medycznego — Okulary do czytania — fakt ten
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
e e-mail: incydenty@urpl.gov.pl
e list polecony lub przesytka kurierska: al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa
o fax: 4822 492 11 29

. Informacje o okresie trwatosci produktu

Wyréb mozna uzywac¢ do momentu, kiedy bedzie mozna wcigz zapewnic¢ jego prawidtowe dopasowanie oraz dopoki bedzie
spetniat swoja funkcje.
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