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Instrugdes de uso Rodenstock Manufaktur
Para 6pticos

Ao vender dispositivos médicos, o utilizador, adiante designado por dptico, é obrigado a informar o
utilizador final, adiante designado por portador dos dculos, de quaisquer restricoes de utilizagao, de
preferéncia por escrito.

Convenga os seus clientes com a sua competéncia profissional, indicando também as restrigdes de utilizagéo
relevantes durante a sua consulta individual e pessoal.

Vocé pode encontrar informagdes importantes sobre as lentes Rodenstock a qualquer momento em
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Utilizagao pretendida

1.1 Utilizagao pretendida e grupo alvo

As lentes Manufaktur sdo lentes de 6culos que servem para corrigir erros refractivos especificos do cliente, tais
como hipermetropia, miopia e/ou astigmatismo, bem como erros de posicionamento dos olhos e presbiopia
especifica da idade, oferecendo solugdes individuais de lentes especiais, por exemplo, para

¢ Aniseikonia

e Poténcias extremas para 0s
utilizadores de visdo extremamente débil

o Oculos de mergulho ou de natagdo
e Lentes multifocais para criancas no tratamento do estrabismo acomodativo

o Lentes multifocais com lentes adicionais arranjadas individualmente para, por exemplo, grupos profissionais
com necessidades especiais na area da visao proxima, como cirurgides ou artesaos.

o Bilentes para lorgonon, monéculos.

Todas as lentes Manufaktur sdo feitas a medida e s&o calculadas e medidas individualmente no gabinete de célculo
Manufaktur.
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1.2 Lentes de visdo monofocais Manufaktur para erros de refracgao elevados

Todas as lentes de visdo monofocais Manufaktur sdo ajustadas de acordo com os requisitos do ponto de rotacéo

dos olhos.
Ed
Perfastar 1.50
Optisch [# o
| wirksame Bl
Zone
. Lente lenticular para alta hipermetropia/Afaquia em organico
. A fim de levar em conta o campo de vis&o, recomenda-se
para lentes lenticulares, a menor distancia vértex possivel, —
uma inclinagéo baixa do éculo.
—
. [/
Starlenti 1.50 I
. Lente lenticular para alta hipermetropia/Afaquia em organico 3 "
. " 34
Lentilux 1.70 \
. Lentes lenticulares asféricas de alta refrac¢do para miopia média a alta em mineral ’
. A fim de levar em conta o campo de visdo, recomenda-se

§2
1

para lentes lenticulares, a menor distancia vértex possivel, e uma inclinagdo baixa do 6culo.

Plano Formlenti 1.50/1.70

o Lente lenticular para miopia elevada em orgénico e mineral
o Lente de base plana com segmento de poténcia de acordo com a forma da armacgéo
o Espessura de borde plana aprox. 5mm

Lenti Concav 1.50 / Lenti Concav 1.70

o Lente lenticular para miopia elevada em mineral
. Outros didmetros possiveis de lentes e lentes de base

Bdy

((

versao Margo 2021 2



RODENSTOCK

1.3  Lentes de visdo monofocal Manufaktur em mineral.

Todas as lentes de visdao monofocais Manufaktur sdo ajustadas de acordo com os requisitos do ponto de
rotagdo dos olhos.

Biconvex / Biconcave 1.50

o Bilenses em minerais
. Adequado para lorgnon em vidro, monéculos ou para quem tenha uma visdo muito débil.

Plano-convex / Plano-concave 1.50 / 1.70

o Lente especial para colar em dculos de mergulho em mineral
o As lentes de prescrigao sdo aplicadas a uma placa facial existente ou incorporadas directamente na
mascara.
T ”
L
||
#
”
~ |
# 3 ®
e
I
'
E F

Informagdes adicionais sobre a construgéo de lentes de visdo monofocais podem ser encontradas nas "Instrugdes
de uso da visdo monofocais Rodenstock".
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1.4  Lentes multifocais Manufaktur para erros de refrac¢ao elevados

Ardis Lenti concava 1,50

30

o Lente bifocal lenticular para miopia elevada em mineral B

. Salto de imagem livre

. Altura do segmento utilizavel perto da altura do segmento aprox. 13 mm E s

. Rotagéo do segmento de perto 6° como padréo, ou sem rotagdo também disponivel. o

o Diferentes prismas em longe e perto possiveis )

o Recomendacao de ajuste: DP horizontal de longe (BF) e vertical da extremidade superior do segmento de
perto ao bordo inferior da palpebra.

. Adicéo de medicao do lado convexo (cx)

Perfastar Bifo 1.50

. Lente bifocal para correcgao da Afaquia em orgénico
. Segmento de perto girado a 18° como padrdo i
. Recomendagéo de ajuste: DP horizontal de longe (BF) e vertical da extremidade superior

do segmento de perto ao bordo inferior da palpebra.

. Adicdo de medicdo do lado convexo (cx)

1.5 Lentes multifocais Manufaktur para utilizag6es especiais

By

Excelit AS 1.50 (C40)

. Lente bifocal especialmente desenvolvida para criangas no tratamento de
estrabismo acomodativo, em organico.
o Montagem: Para a postura habitual da cabega e do corpo e direc¢do do olhar zero,

a lente deve ser ajustada de forma a que o bordo superior do segmento préximo no bordo superior da
palpebra. Para criangas com estrabismo acomodativo, a altura do segmento préximo € mais alta do que
para adultos, para garantir que a visao de perto ocorra no segmento. Nas criangas afaquicas, o bordo do
segmento de perto pode ser mais baixa. No plano horizontal, o Excelit AS é centrada de acordo com a DP
de longe.

. Adigao de medig&o do lado convexo (cx)

Datalit Bifo 1.50 (C40)

o Lente bifocal em orgénico com amplo campo de visdo de perto

e Adequado para trabalho no computador ou para, por exemplo, editores, escritores
e arteséos.

o Ajuste: Horizontalmente de acordo com DP (BF) e verticalmente, com o bordo superior
do segmento de visdo de perto no bordo inferior da palpebra.
Se a lente base ndo € usada para a viso ao longe, mas sim para a distancia intermédia, a centragem
horizontal também ¢ feita de acordo com a DP de longe.

e Adicéo de medicdo do lado convexo (cx)
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Excelente 1,50

Lente bifocal em mineral com segmento muito grande, longe e perto, de uso por exemplo para
editores, comerciantes, escritores
Diferentes prismas possiveis nos segmentos de longe e perto Fernteil

Possibilidade de mudanca de linha divisoria g e
Salto de imagem livre
Também possivel como lente trifocal

Ajuste: DP horizontal na visao de longe (gr) e vertical com bordo do segmento de perto ao bordo inferior da
palpebra.

+
B
Nahteil

Ardis 1,50

Lente bifocal especial, em mineral com grande segmento para a visao de perto,
utlizada por exemplo, por médicos e artifices

Diferentes prismas possiveis nos segmentos de longe e perto
Rotagéo padréo = 6°, com ou sem rotag&o disponiveis
Salto de imagem livre

By

Ajuste: DP horizontal na visao de longe (gr) e vertical com bordo do segmento de perto ao bordo inferior da palpebra

Ardis invertido 1,50

Lente bifocal especial com pequeno segmento visdo de longe no topo, indicada para trabalho aéreo
e segmento de perto extra grande, em mineral
Diferentes prismas possiveis nos segmentos de longe e perto

Rotagéo padrao = 6°, com ou sem rotag&o disponiveis
Salto de imagem livre

Ajuste: Horizontal para perto da DP (BN) e BN vertical para o centro da pupila na linha de visao zero.

Ardis FZN 1.50

Lentes trifocais especiais em mineral, recomendadas por exemplo, para médicos, pilotos, artesdos

Configuragéo de cima para baixo - Longe, Intermédio, poténcia adicional do segmento intermédio
livremente seleccionavel.
Padrao aprox. 1/2 adigédo

Rotag&o padréo de 6° (segmento distante 3° para fora/ segmento préximo 3° para dentro),
com desvio ou sem giro disponivel

Diferentes prismas possiveis nos segmentos de poténcia
Salto de imagem livre
Ajuste: Horizontal e vertical individualmente, dependendo dos requisitos visuais

#d

EPN
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Ardis ZFN 1.50

o Lentes trifocais especiais em mineral, recomendadas por exemplo, para instaladores, electricistas

o Configuragéo de cima para baixo - Intermédio, longe e perto: segmento intermédio para segmento de longe
= 3°, segmento de longe para o segmento de perto = 6°, de rotag&o. Disponivel com ou sem rotagao.

. Diferentes prismas possiveis nos segmentos de poténcia

. Poténcia adicional do segmento intermédio livremente seleccionavel.
Adicao padrao aprox. 1/2

. Salto de imagem livre

. Ajuste: DP horizontal de longe (BF) e BF vertical ao centro da pupila na linha zero de vis&o.

Ardis NFN 1.50

. Lente especial trifocal em mineral - —

. Configuragéo de cima para baixo - Perto, longe, Perto 1 e <
) Lentes especiais, por exemplo, para artifices, montadores |: ' | - L
. Rotacao padréo = 6°, com ou sem rotagao disponivel 'l’ E or Ferntel ) of
. Diferentes prismas possiveis nos segmentos de poténcia \(&L %::“ o
. Salto de imagem livre

. Ajuste: DP horizontal de longe (BF) e BF vertical ao centro da pupila na linha zero g€ Visao.

Informagdes adicionais sobre lentes multifocais de adaptacéo, podem ser encontradas nas instrugdes de utilizagdo
das lentes multifocais Rodenstock.

1.6  Mais informagées
o Todas as lentes Manufaktur sdo calculadas para a posi¢do de medicao.

e Salvo indicagao em contrario, os valores de ordem de todas as lentes multifocais e monofocais devem ser
verificados na posi¢éo de medicdo pela concava.

Especialmente ao olhar através do segmento de perto, o trajecto do feixe na posi¢cdo de uso diverge do
trajecto do feixe na posi¢ao de medicdo. No caso de poténcias médias a fortes, o portador de éculos é
assim subcorrigido ou sobrecorrigido na zona de visdo de perto.
Na gama de poténcias positivas médias a fortes, a adigdo na posicdo de uso é menor do que na posi¢ao
de medicdo. Na faixa de poténcias negativas, no entanto, a adi¢gdo na posi¢cdo de uso seria maior do que
na posicdo de medigao.
Ao encomendar as lentes, é portanto importante assegurar que um valor de correcg¢ao correspondente
(relacionado com a adicao refractada, dependendo da geometria da lente e da distancia do objecto) seja
tido em conta para a adi¢ao da ordem, especialmente no caso de poténcias superiores. No caso de
dados de refracgao prismatica das lentes Manufaktur, assume-se que a refracgao foi realizada de acordo
com o caso da férmula e que a armac&o de medicdo foi adaptada de acordo com a regra: por 1 cm/m
0=>»,3 mm contra a base do prisma

o O aro asférico (Perfastar 1.50, Lentilux 1.70) evita escotomas de anel, pois ha uma mudanga continua de
poténcia didptrica na zona de transi¢éo entre a area de poténcia 6ptica e o bordo da lente. Todo o campo
de visdo esta disponivel para o portador de 6culos. Ao utilizar as areas do bordo da lente dos éculos, a
acuidade visual é reduzida devido a espessura do bordo da lente.
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e Com as lentes Ardis, uma segunda superficie é ligada a base da lente do lado do olho.
As diferentes curvaturas da superficie criam um rebordo deslocado. As superficies séo inclinadas uma para
a outra de tal forma que a deflexao prismatica é a mesma em ambos os lados da borda separadora. Assim,
néo ha salto de imagem quando se muda a visdo de um campo de visao para o outro.
A disposicao dos segmentos adicionais um ao outro, bem como a distribuicao da adi¢éo pode ser
seleccionada conforme desejado. Além disso, podem ser obtidas diferentes poténcias prismaticas e
posicBes de base para as respectivas areas de lente (diferenga < 8 cm/m).

¢ Nos 6culos de mergulho, as lentes geralmente tém uma superficie frontal plana para que possam ser
coladas nas superficies traseiras das lentes plano. A superficie frontal plana também tem a vantagem de
n&o ser necessario converter a poténcia diéptrica para utilizagdo debaixo de agua. O usuério pode ver
claramente com os 6culos de protecgéo tanto no exterior quanto debaixo d'agua.

o  Os o6culos de natagdo podem ser graduados directamente. Aqui, as lentes s&o incorporadas com uma
faceta passo-a-passo. Com mais poténcia, a superficie frontal é curva. Para que a poténcia debaixo de
agua néo se desvie muito, é escolhida a superficie frontal mais plana possivel. As lentes menos s&o
fabricadas com uma superficie frontal plana até um di@metro de 65 mm. Pode ser especificado para qual
meio circundante as lentes devem ser calculadas. No entanto, as lentes para 6culos de natagao séo, na
sua maioria, encomendadas para utiliza¢do acima da agua.

o Excelit AS é uma lente bifocal para o tratamento do estrabismo acomodativo. Ativada pelo incentivo do olho
para se acomodar ao perto, os olhos convergem demais, "um olho desloca para dentro”.

Sem correcgao, ha um movimento interno excessivo dos olhos como resultado da acomodagédo quando se
olha para perto. O quociente AC/A, ou seja, a razao entre 0 movimento de convergéncia acomodaticia e a
acomodacdo utilizada, é aumentada. O método de tratamento habitual é prescrever lentes bifocais para
estas criangas, para que os olhos s tenham que se acomodar um pouco ou nada quando olham de perto
e, portanto, ndo convergem tanto.

O excesso de convergéncia é reduzido pela acomodagdo muito reduzida. As

lentes bifocais com uma adi¢do préxima adequada de 2,00 a 3,00 D podem reduzir a acomodagao e
reduzir o angulo de visdo préximo. O objectivo aqui é conseguir uma visdo proxima binocular.

As lentes bifocais devem ter um segmento de perto grande e alto, a fim de excluir a visdo ao perto para
além do segmento proximo.

Como a posigao nominal do centro dptico do segmento de distancia coincide com a BP e a linha diviséria
do segmento préximo, existe uma poténcia prismatica no ponto de referéncia de distancia BF (3 mm acima
e 2 mm nasais do GF) que depende da poténcia do segmento distante; se necessario, ela é sobreposta a
um prisma de correcgao.

o Aslentes de aumento podem ser lentes de leitura pura, mas também lentes multifocais com aumento da
adicao no segmento proximo. As vantagens das lentes de aumento em relagao aos sistemas telescépicos
sa0 a simplicidade de uso, um grande campo de vis&o e 0 alto brilho de imagem. Também s&o
relativamente discretas e de baixo custo.

e Um encaixe com adi¢des de lupas é necessario se a correcgao normal ndo alcangar a acuidade visual
suficiente para a leitura de jornais. Além do poder de ampliagdo como tal, o efeito de ampliagédo é
produzido principalmente por uma distancia reduzida "lente-objecto”. Ao aproximar-se de um objecto mais
préximo do que a distancia normal de leitura, é obtida uma imagem de retina ampliada. O olho presbita ndo
€ mais capaz de se acomodar a esses objectos fortemente aproximados. Esta falta de acomodagao deve
ser substituida por um aumento correspondente da poténcia proxima.

Os prismas que apoiam a convergéncia destinam-se a aliviar o sistema de convergéncia quando a leitura é
feita a distancias muito curtas. Regra de ouro: por 1 D adigdo 1cm/m de=» base no interior por lado

O prisma s6 é dado a partir da adi¢do de 4 D.

e O célculo das lentes Manufaktur assume uma situagéo de inclinagéo fixa e uma centragem "central”
(horizontal e vertical) para garantir o melhor desempenho possivel das lentes.
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A garantia de satisfagao para as lentes Manufaktur sé é valida para o uso pretendido descrito e com a
aplicagao adequada.

2  Restrigoes de uso e mau uso previsivel

Todos os produtos do Manufaktur devem ser classificados como produtos feitos @ medida, na acepg¢éo do
Regulamento EU 2017/745 (MDR), devido a sua natureza de produtos feitos a medida, que ndo séo
fabricados no sentido da produgdo em série.

As lentes Manufaktur sdo produzidas pelo optico / oftalmologista de acordo com as especificagdes do
regulamento e o estado actual da ciéncia e tecnologia e cumprem, na medida do possivel, os requisitos
basicos de seguranca de acordo com o Anexo | MDR e a norma aplicavel EN 1SO 14889 (Optica oftalmica -
Lentes de dculos - Requisitos basicos para lentes de 6culos acabadas em bruto).

Podem resultar restricdes no uso devido a possiveis restricdes na compatibilidade fisioldgica.

Desvios e possivelmente até restrigdes da utilizagdo prevista (por exemplo, para a condugéo de veiculos,
adequacdo do sinal luminoso, resisténcia a ruptura, etc.) séo indicados pela Rodenstock juntamente com a
documentagdo Manufaktur necessaria. Os riscos decorrentes disso devem ser ponderados pelo emissor da
prescrigdo (oftalmologista / oculista) contra os beneficios para o portador do 6culos e documentados no
arquivo do cliente.

Devido a sua natureza de produtos feitos a medida, ndo é possivel fazer uma declaragéo geral sobre a
adequacdo das lentes Manufaktur para a condug&o no transito rodoviario. A decisdo deve ser tomada pelo
oculista individualmente para cada cliente e pode ter em conta os seguintes critérios, por exemplo:
acuidade visual diurna, campo visual, viséo crepuscular e sensibilidade ao brilho, posi¢ao e mobilidade dos
olhos, visdo cromatica e estereoscdpica e o tipo de lente seleccionada.

O diadmetro da zona 6ptica central da Lentilux 1,70 torna-se menor com 0 aumento da poténcia.

E de 40 mm até -10,00 D e reduz em 2 mm para cada 2 D de aumento de poténcia.

De -18,25 D a -24,00 D é entdo uma constante de 30 mm.

Também é feita referéncia as restrigdes no uso de lentes de visdo monofocais e lentes multifocais.

Os pontos mencionados para restrigdes de uso e mau uso previsivel sdo apenas exemplos e nao afirmam
ser completos. E feita referéncia ao contetido dos capitulos "Utilizagdo prevista" e "Utilizagdo correcta”.

3  Uso correto

Para a selecgéo do tipo correcto de lentes Manufaktur e a correcta centragem, é obrigatorio um ajuste
anatomico da armagao e das lentes ao rostro do utente. A fim de manter o desempenho dptico completo da
lente, a situagao de utilizacdo ndo deve ser alterada posteriormente pelo dptico ou portador das lentes.
Para recomendac6es de montagem, consulte o capitulo 1 para o respectivo produto.

As lentes Manufaktur sdo verificadas quanto a tolerancia nos pontos de referéncia de acordo com a norma
ISO 8980-1 antes da entrega ao oculista.

Séo possiveis encomendas individuais e repetidas de lentes Manufaktur. Para encomendas de lentes
simples, é fortemente recomendado conhecer os valores da lente de prova e inclui-los na encomenda para
que possam ser tidos em conta no calculo. O emparelhamento de diferentes tipos de lentes, por exemplo,
lentes multifocais e lentes de visdo monofocais, € uma encomenda feita a medida. Por favor, note que as
curvas de base, cores e revestimentos anti-reflexo, por exemplo, ndo sdo combinados.

Mais informagdes sobre as lentes Manufaktur, tais como a selecgéo correta do produto desejado,
dependendo do perfil de exigéncia do usuario dos 6culos, podem ser encontradas no catalogo actual de
produtos Rodenstock.
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4 Riscos e efeitos secundarios das lentes Manufaktur

o E feita referéncia aos riscos e efeitos secundarios das lentes de visao monofocais e lentes multifocais.

e As seguintes restricdes de compatibilidade fisiologica também podem surgir devido ao respectivo desenho
das lentes Manufaktur:

o Com lentes lenticulares convencionais (por exemplo, Starlenti, Formlenti, Lenti concava), a area
opticamente eficaz passa abruptamente para a borda de uso. Isto resulta numa stbita mudanga da
poténcia diéptrica na area de transigao para a bordo. No caso das lentes plus (Starlenti), um escotoma de
anel itinerante, também conhecido como jack-in-the-box-phenomenon, desenvolve-se neste ponto, o que
restringe ainda mais o0 campo de vis&o. Isto prejudica a orienta¢do espacial.

o Aacuidade visual é reduzida quando se utilizam as areas periféricas de uma lente lenticular.

o As lentes Manufaktur com alta poténcia podem, por vezes, ter campos de visdo muito pequenos. Estes
tornam necessario que o usuario mova mais a cabega. Como resultado, o swim effect mais forte pode ser
percebido no bordo do campo de viséo.

o Ao mudar de lentes de contacto para lentes oftalmicas, pode ser dificil de ajustar devido a diferente
ampliagao da prépria lente e do sistema. A imagem da retina de um utilizador de lentes de contacto é
maior do que a imagem da retina com uma lente oftalmica, resultando num aumento da acuidade visual
no centro da lente. Como a area central parece muito aumentada, as bordas do campo visual recuam.
Isto pode ser percebido como dificuldades de viséo em tinel e de orientagdo séo possiveis.

o Os efeitos secundarios iniciais so naturais e sdo pouco ou nada notados ao longo do tempo
(aproximadamente duas a trés semanas).

Para mais informagdes consulte também "Instrugdes de uso Rodenstock geral".

Contacto

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrasse 33
80687 Munique
www.rodenstock.com
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