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Instructiuni de utilizare Rodenstock Manufaktur
Pentru opticieni

Pentru vanzarea produselor medicale, utilizatorul, denumit in continuare optician, este obligat sa informeze
utilizatorul final, denumit in continuare purtator de ochelari, referitor la restrictiile de utilizare, de preferinta
in scris.

Convingeti-va pacientii prin competenta profesionald, subliniind restrictiile de utilizare relevante in timpul examindrii
individuale si personale.

Puteti gasi informatii importante despre lentilele Rodenstock in orice moment la
https://lwww.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Domeniu de utilizare

1.1 Utilizarea intentionata si grupul tinta

Lentilele Manufaktur sunt lentile de ochelari care servesc la corectarea erorilor de refractie specifice pacientului, cum
ar fi hiperopia (hipermetropia), branhimetropia (miopia) si/sau astigmatismul si erorile de pozitie ale ochilor in
combinatie cu prezbiopia specifica varstei,oferind solutii de lentile speciale individuale, de ex. pentru

e Anizeiconie
o Puteri extreme pentru purtatorii de ochelari cu miopie de ;

e Ochelari de scufundare sau inot

o Lentile multifocale pentru copii pentru tratamentul strabismului acomodativ

o Lentile multifocale cu lentile suplimentare dispuse individual, de ex . grupuri de profesionisti cu cerinte
speciale in zona de vedere de apropiere, cum ar fi chirurgi sau mesteri.
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1.2 Lentile monofocale Manufaktur pentru erori de refractie ridicate

Toate lentilele monofocale Manufaktur sunt ajustate in functie de cerinta pentru punctul de rotire a ochilor .

Optisch [#

Perfastar 1,50 7
o Lentila biconvexa in stea pentru hipermetropie ridicata din plastic wirfeome 3
. Pentru a lua Tn considerare si cerinta cdmpului vizual, pentru lentilele biconv
mica distanta posibila de la varful corneei si o inclinare redusa inainte.
It
34

44

Starlenti 1.50

Bdn

o Lentila biconvexa in stea pentru hiperopie ridicata din plastic

Lentilux 1,70

. Lentila biconvexa asferica, cu refractie ridicatd, pentru miopie medie pana la mare din |~
o Pentru a lua in considerare si cerinta cdmpului vizual, pentru lentilele biconvexe se rec
mica distantd posibila de la varful corneei si o inclinare mica prealabila. g oo .
Tene

Planul Formlenti 1.50/ 1.70

o Lentila biconvexa pentru miopie ridicata din sticla minerala
. Lentila cu baza plana cu segment de putere in functie de forma ramei
o Latimea marginii plane aprox. 5mm

Lentile concave 1,50 / Lentile concave 1,70

o Lentila biconvexa pentru miopie ridicata din sticla minerala f
. Alte diametre posibile de lentilelor slefuite si ale lentilelor de baza

Bdy
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1.3 Lentile monofocale Manufaktur pentru sticla speciala

Toate lentilele monofocale Manufaktur sunt ajustate in conformitate cu cerintele pentru punctul de rotatie a
ochilor .

Biconvexe / Biconcave 1,50

. Lentile bifocale din sticla minerala
. Potrivite pentru lorinete, pince-nez, monocluri sau ochelari cu rame fara brate

Plano-convexe / Plano-concave 1,50/ 1,70

o Lentila speciala pentru lipirea pe ochelari de scufundare, din sticla minerala
o Lentilele de prescriptie sunt aplicate pe o placa de trasare existentd sau incorporate direct in masca.
— T -
L
q
#
”
# 4|
# 3 =
4
i
'
i &

Informatii suplimentare privind construirea lentilelor monofocale pot fi gasite in ,Instructiuni de utilizare pentru lentile
monofocale Rodenstock”.
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1.4  Lentile multifocale Manufaktur pentru erori de refractie ridicate

Ardis Lenti concav 1,50

o Lentild biconvexa pentru miopie ridicata din sticla minerala —7

. Imagine fara salturi

o Utilizabile in apropierea inaltimii segmentului aprox. 13 mm

o Pivotarea segmentului de apropiere 6° ca standard este disponibila,

o Sunt posibile diferite prisme la distanta si de aproape

. Recomandare de montare: PD orizontal pana la distanta (BF) si mar '
segmentului apropiat pana la marginea inferioara a pleoapei.

. Masurarea aditiei partea convexa (cx)

Perfastar Bifo 1.50

o Lentile bifocale pentru corectarea afakiei, din plastic

. Segment de pivotare de aproape cu 18° ca standard, segmentde ¢ 1

. Recomandare de montare: Distanta pupilara (BF) orizontala pana | | opsech
verticald a segmentului de apropiere pana la marginea inferioard a ¥|"7ee"

. Partea convexa (cx) pentru masurarea aditiei

1.5 Lentile multifocale Manufaktur pentru sticla speciala
Excelit AS 1.50 (C40)

o Lentile bifocale special dezvoltate pentru copii pentru tratamentul strabismului ¢

o Montare: Pentru postura obisnuitd a capului si a corpului si directia zero a privil
astfel incat marginea superioara a segmentului de apropiere sa fie la nivelul ce

. 0 S 2 0 . . 3 . "49—"
cu strabism acomodativ, inaltimea segmentului de apropiere este setatd mai Maic usvar poiuu auu

pentru a garanta ca vederea de aproape se petrece intotdeauna prin segmentul de apropiere. La copiii fara
cristalin, marginea segmentului de apropiere poate fi mai mica. In plan orizontal, Excelit AS este centrat in

functie de DP de distanta.
. Partea convexa (cx) pentru masurarea aditiei

Datalit Bifo 1.50 (C40)

Lentile bifocale din plastic cu cAmp vizual de aproape foarte mare

o Potrivit pentru lucrul pe computer sau, de exemplu, editori, scriitori si ar
Reglare: orizontal conform distantei pupilare (BF) si vertical marginea s
apropiere pana la partea inferioara a pleoapei. 1
Daca lentila de baza nu este utilizata pentru distanta, ci pentru distante.c wicincuare, Moo SR
se face, de asemenea, in functie de distanta pupilara de distanta.

o Partea convexa (cx) pentru masurarea aditiei
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Excelent 1,50

Este posibila schimbarea liniei de separare
Imagine fara salturi
Disponibila si ca lentila trifocala

Lentile bifocale din sticla minerald cu un segment foarte mare de distanta s
artizani, scriitori
Prisme diferite posibile in segmentul de distanta si de aproape 3
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Fernteil

8F
* GGy

:
4
By
Nahtaeil

Ajustare: DP (BF) orizontala pana la distanta si marginea verticala a segmentului DE apropiere pana la

marginea inferioara a pleoapei.

Ardis 1,50

Pivotarea standard = 6° este disponibila, cu deviere sau fara pivotare
Imagine fara salturi

Lentile bifocale din sticla minerala cu un segment foarte mare de apropiere, de
Prisme diferite posibile in segmentul de distanta si de aproape |
3|

Ajustare: DP (gF) orizontala pana la distanta si marginea verticala a segmentul
marginea inferioara a pleoapei.

Ardis a inversat 1,50

de aproape, din sticla minerala

Prisme diferite posibile in segmentul de distanta si de aproape

Lentile bifocale speciale cu segment mic de distanta in partea de sus pentr @:
7

Pivotarea standard = 6° este disponibila, cu deviere sau fara pivotare
Imagine fara salturi

Reglare: DP (BN) orizontald pana la cea de aproape si BN verticala catre centrul pupilei la linia de

vizibilitate zero.

Ardis FZN 1,50

Lentila trifocala speciala din sticla minerala, de exemplu pentru medici, pilo

Configurare de sus in jos - de distanta, intermediara, de aproape Puterea s
intermediar selectabila in mod liber.
Standard aprox. 1/2 aditie

Pivot standard 6° (segment 3 de distanta in exterior / segment de aproape
care deviaza sau fara pivotare disponibil

Diferite prisme posibile in segmentele de putere
Imagine fara salturi
Reglare: orizontala si verticala individual, in functie de cerintele vizuale
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Ardis ZFN 1,50

Lentila trifocala speciala din sticla minerala, de exemplu pentru instalatori,

Configurare de sus in jos - Intermediar, Distanta, Aproape Pivotare: segm:e
de departe = 3°,

segment de departe pana la segment de aproape = 6 °, deviant sau fara |
Diferite prisme posibile in segmentele de putere

Puterea suplimentara a segmentului intermediar selectabila in mod liber.
Standard aprox. 1/2 aditie

Imagine fara salturi

RODENSTOCK

Zwischenteil
+Bz ‘

Fernteil
Gr.BE +

Reglare: orizontald pana la distanta PD (BF) si verticala BF la centrul elevului la linia de vizibilitate zero.

Ardis NFN 1,50

Lentila trifocala speciala, din sticla minerala

Configurare de sus in jos - Aproape, Distantd, Aproape /]
Lentile speciale, de ex. Pentru artizani, instalatori uf
Pivotarea standard = 6° este disponibila, cu deviere sau fara pivota |
Diferite prisme posibile in segmentele de putere |

Imagine fara salturi

o

Nahteil
aN

GBE + Ferntell

H\l
Mahtail

25

Reglare: orizontald pana la distanta PD (BF) si verticala BF la centrul eIevuIU| la linia de V|Z|b|I|tate zero.

Informatii suplimentare privind construirea lentilelor multifocale pot fi gasite in ,Instructiuni de utilizare pentru lentile
multifocale Rodenstock”.

1.6

Informatii suplimentare

Toate obiectivele Manufaktur sunt calculate pentru pozitia de masurare.

Cu exceptia cazului Tn care se specifica altfel, valorile comenzii pentru toate lentilele multifocale si

monofocale trebuie verificate in pozitia de mésurare concava.

Mai ales atunci cand privim prin segmentul de apropiere, traseul fasciculului in pozitia de purtare se
abate de la traseul fasciculului in pozitia de m&surare. In cazul puterilor medii spre mari, purtitorul de
ochelari este astfel subcorectat sau supracorectat de aproape.
n intervalul de puteri pozitive medii pand la puternice, addugarea in pozitia de purtare este mai mic3
decat in pozitia de masurare. Cu toate acestea, in intervalul de minus, aditia in pozitia de purtare ar fi
mai mare decat in pozitia de masurare.
Atunci cand comandati lentile, este, prin urmare, important sa va asigurati ca o valoare de corectie
corespunzatoare (legata de aditia refractata, in functie de geometria lentilei si distanta lentilei) este
luatd in considerare pentru addugarea comenzii, in special in cazul puterilor mai mari. in cazul datelor de
refractie prismatica a lentilelor Manufaktur, se presupune ca refractia a fost facuta in conformitate cu
formula cazului si ca rama de masurare a fost adaptata in conformitate cu regula: lal cm / m = 0,3 mm
pe baza prismei

Rama de ochelari pentru purtare (Perfastar 1.50, Lentilux 1.70) evita scotoamele inelare, intrucat exista o
modificare continua a puterii dioptrice in zona de tranzitie dintre zona de putere optica si marginea lentilei.
Intregul camp vizual este disponibil pentru purtatorul de ochelari. Cand se utilizeaza zonele de margine ale
lentilei de ochelari, acuitatea vizuala este redusa din cauza asferei marginii de rectificat.
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e Culentilele Ardis, 0 a doua suprafata este slefuita in lentila de baza in partea ochiului.

Diferitele curburi de suprafata creeazé o margine de deviatie. Suprafetele sunt inclinate una spre cealalta,
astfel incat unghiul deviat al prismei sa fie acelasi pe ambele parti ale marginii de separare. Astfel, nu exista
salt de imagine la schimbarea vederii de la un camp vizual la celalalt.

Aranjarea segmentelor suplimentare unul fata de celalalt, precum si distributia aditiei pot fi selectate dupa
dorinta. Mai mult, pot fi obtinute diferite pozitii prismatice si de baza pentru zonele respective ale lentilelor
(diferenta < 8 cm/m).

e In cazul ochelarilor de scufundare, lentilele au de obicei o suprafata frontald plan, astfel incat s& poata fi
cimentate pe suprafetele din spate ale lentilelor plane. Suprafata frontald plana are, de asemenea, avantajul
ca puterea dioptrica nu trebuie convertita pentru a fi utilizata sub apa. Purtatorul poate vedea clar cu
ochelarii de protectie atat la exterior, cat si sub apa.

e Ochelarii de inot pot fi lustruiti in mod direct. Aici, lentilele sunt integrate cu o fateta in trepte. Cu o putere
suplimentard, suprafata frontald este curbaté. Pentru ca puterea sub apé sa nu devieze prea mult, se alege
cea mai platad suprafata frontala posibila. Lentilele cu minus sunt fabricate cu o suprafata frontald plana
pana la un diametru de 65 mm. Se poate specifica pentru ce mediu inconjurator se vor calcula lentilele. Cu
toate acestea, lentilele pentru ochelarii de inot sunt comandate mai ales pentru utilizare la suprafata apei.

o Excelit AS este o lentild bifocala pentru tratamentul strabismului acomodativ. Declansati de stimulentul
ochiului de a se acomoda la vederea de aproape, ochii focalizeazé mult prea mult, ,un ochi este sasiu
inspre interior”.

Fara corectie, exista o miscare excesiva spre interior a ochilor ca urmare a acomodarii in cazul in care se
priveste de aproape. Coeficientul AC/A, adica raportul acomodativ miscarea de convergenta catre
acomodarea utilizata, este marit. Metoda obisnuita de tratament pentru acesti copii este de a prescrie lentile
bifocale, astfel incat ochii sa se acomodeze putin sau deloc doar atunci cand privesc la distanta mica si,
prin urmare, sa nu focalizeze la fel de mult.

Focalizarea in exces este redusa de acomodarea mult redusa.

Lentilele bifocale cu o aditie apropiata adecvata de la 2,00 la 3,00 D pot reduce acomodarea si pot reduce
unghiul de strabism de aproape. Scopul in acest caz este de a realiza o vedere binoculara de aproape.
Lentila bifocala trebuie sa aiba un segment de aproape mare, ridicat, pentru a exclude vederea de aproape
de langa segmentul de aproape.

Deoarece pozitia nominala a centrului optic al segmentului de distanta coincide cu BP si linia de separare a
segmentului de apropiere, exista o putere prismatica in punctul de referinta de distantd BF (3 mm deasupra
si 2 mm la nivelul nasului fata de GF), care depinde de puterea segmentului de distanta; daca este necesar,
se suprapune pe o prisma de corectie.

o Lentilele de marire pot fi lentile de citit, dar si lentile multifocale cu aditie crescuta in segmentul de
apropiere. Avantajele lentilelor de mérire fata de sistemele telescopice sunt simplitatea utilizarii, un cdmp
vizual mare si luminozitatea ridicata a imaginii. De asemenea, sunt discrete si ieftine.

e O ajustare cu aditii de marire este necesara daca corectia normala nu atinge o acuitate vizuala suficientd
pentru citirea ziarului. P langa puterea de marire ca atare, efectul de marire este produs in principal de o
distanta redusa ,lentila-obiect”. Prin apropierea unui obiect mai aproape de distanta normala de citire, se
obtine o imagine retiniand marita. Ochiul prezbiopic nu mai este capabil sa se acomodeze cu aceste obiecte
apropiate excesiv. Aceasta lipsa de acomodare trebuie inlocuita de o putere de apropiere crescuta
corespunzator.

Prismele care sustin convergenta sunt destinate ameliorarii sistemului de convergenta in cazul citirii la
distante foarte apropiate. Regula generala: per 1 D adaugare 1cm / m=>baza in interior pe fiecare parte

Prisma este data numai din aditia de 4 D.

o Calculul lentilelor Manufaktur presupune o situatie fixa de inclinare si o centrare (orizontala si verticala)
pentru a asigura cea mai buna performanta posibila a lentilelor.

o Garantia de calitate pentru lentilele de ochelari Manufaktur este valabila doar pentru utilizarea intentionata
descrisa si cu o aplicare adecvata.
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2 Restrictii de utilizare si utilizarea neadecvata

Toate produsele Manufaktur trebuie clasificate ca produse la comanda in sensul Regulamentului UE
2017/745 (MDR) datorita naturii lor ca produse la comanda, care nu sunt fabricate in sensul productiei de
serie.

Lentilele Manufaktur sunt produse de optician/oftalmolog in conformitate cu specificatiile regulamentului si
cu starea actuala a stiintei si tehnologiei si indeplinesc, pe cét posibil, cerintele fundamentale de siguranta
in conformitate cu anexa | MDR si standardul aplicabil EN ISO 14889 (Optica oftalmica. Lentile de ochelari.
Cerinte de baza pentru lentilele de ochelari finisate, nedebordate).

Restrictii de utilizare pot rezulta din posibile restrictii de compatibilitate fiziologica.

Abaterile si, eventual, chiar restrictiile de utilizare prevazuté (de exemplu, pentru conducerea vehiculelor,
utilizarea pentru luminile de semnalizare, rezistenta la rupere etc.) sunt specificate de Rodenstock impreuna
cu documentatia necesara Manufaktur. Eventualele riscuri care decurg din aceasta trebuie sa fie calculate
de céatre emitentul retetei (optician/oftalmolog) in raport cu avantajul pentru purtatorul de ochelari si
documentat in fisa pacientului.

Datorita naturii lor ca produse la comanda, nu se poate face nicio declaratie generala cu privire la utilizarea
lentilelor Manufaktur pentru condusul vehiculelor. Decizia se va lua de catre optician, pentru fiecare client in
parte si poate lua in considerare urmatoarele criterii, de exemplu: acuitatea vizuala, cdmpul vizual,
capacitatea vizuala in conditii de luminozitate redusa, sensibilitatea la lumina puternica, pozitia si motilitatea
ochilor, vederea culorilor si vederea stereoscopica si tipul lentilei selectate.

Diametrul zonei optice centrale a Lentilux 1.70 se reduce odata cu cresterea puterii.

Are 40 mm péna la -10,00 D si se reduce cu 2 mm pentru fiecare crestere de putere de 2 D.

De la-18,25 D la -24,00 D este apoi o constanta de 30 mm.

De asemenea, se face trimitere la restrictiile privind utilizarea lentilelor monofocale si a lentilelor multifocale.

Punctele mentionate pentru restrictiile de utilizare si utilizarea neadecvata sunt doar exemple si nu au
pretentia de a fi complete. Se face trimitere la continutul capitolului ,Utilizare intentionata”.

3 Utilizarea corecta

Pentru selectarea tipului corect de lentile Manufaktur si centrarea corectd, este obligatorie o potrivire
anatomica a ramei de ochelari pe fata purtatorului de ochelari. Pentru a mentine performanta optica
completa a lentilei, situatia de purtare nu trebuie schimbata ulterior de catre optician sau purtatorul de
ochelari.

Pentru recomandari de montaj, consultati capitolul 1 pentru produsul respectiv.

fnainte de a fi livrate opticianului, lentilele Manufaktur sunt verificate pentru toleranté in punctele de referinta
in conformitate cu ISO 8980-1.

Lentilele pot fi intotdeauna comandate intr-o singura comanda sau in comenzi repetate. Pentru comenzile
individuale de lentile, se recomanda cu precadere sa cunoasteti valorile contra lentilelor si s& le includeti in
comanda, astfel incat s& poat3 fi luate in considerare in calcul. imperecherea diferitelor tipuri de lentile, de
exemplu lentile multifocale si lentile monofocale, este un produs la comanda. Va rugam sa retineti ca
curburile de baza, culorile si straturile antireflex, de exemplu, nu se potrivesc in pereche.

Informatii suplimentare cu privire la lentilele Manufaktur, cum ar fi selectarea corectd a produsului necesar,
in functie de profilul cerintelor purtatorului, pot fi gasite in programul actual de consultare Rodenstock.
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4 Riscuri si efecte secundare ale lentilelor Manufaktur

o Se face referire la riscurile si efectele secundare ale lentilelor monofocale si ale lentilelor multifocale.

o Urmétoarele restrictii privind compatibilitatea fiziologicd pot apérea, de asemenea, datoritd designului
respectiv al lentilelor Manufaktur:

o Cu lentilele biconvexe conventionale (de exemplu Starlenti, Formlenti, Lenti concave), zona eficienta din
punct de vedere optic trece brusc la marginea de rectificat. Acest lucru are ca rezultat o schimbare brusca
a puterii dioptrice de la zona de tranzitie la marginea de rectificat. In cazul lentilelor plus (Starlenti), in
acest moment se dezvolta un scotom inelar cu miscari spontane ale ochilor, cunoscut si sub numele de
fenomen jack-in-the-box, care restrictioneaza si mai mult cdmpul vizual. Acest lucru afecteaza orientarea
in spatiu.

o Acuitatea vizuala este redusa atunci cand se utilizeaza zonele periferice ale lentilei biconvexe.

o Lentilele Manufaktur cu putere mare plus pot avea uneori campuri vizuale foarte mici. in acest caz,
purtatorul ochelarilor trebuie s&-si miste mai mult capul. Ca urmare, la marginea campului vizual pot fi
percepute efecte mai puternice de valuri.

o Latrecerea de la lentile de contact la lentile normale, reglarea se face cu dificultate datorita gradului de
marire diferit al lentilei in sine si a sistemului. Imaginea retiniana a unui purtator de lentile afac este mai
mare decat imaginea retiniana cu lentila de contact, rezultdnd o acuitate vizuala crescuta in centrul
lentilei. Pe masura ce zona centrala pare foarte marita, marginile cdmpului vizual se retrag. Acest lucru
poate avea ca rezultat vederea indreptata doar inainte si dificultati de orientare.

o Efectele secundare initiale descrise sunt naturale si se observa cu greu sau nu se mai observa deloc in
timp (aproximativ doua pana la trei saptamani).

Pentru informatii suplimentare, consultati si ,Instructiuni generale de utilizare Rodenstock ".

Contact

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrasse 33
80687 Minchen
www.rodenstock.com
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