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Aquando da venda de dispositivos médicos, o instalador, a seguir designado por 6tico, € obrigado a informar o utilizador
final, a seguir designado por portador de 6culos, de quaisquer restrigdes de utilizagao, de preferéncia por escrito.
Convenga os seus clientes com a sua experiéncia, indicando as restricdes de utilizagdo relevantes durante a sua consulta
individual e pessoal.

Pode encontrar informag@es importantes sobre as lentes Rodenstock a qualquer altura em
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Utilizagao prevista

1.1

Informagoes gerais

As lentes de dculos séo utilizadas para corrigir defeitos visuais e erros de posigao do rosto.

As lentes de dculos sdo dispositivos médicos de classe 1 e estao abrangidas pelo Regulamento (UE)
20171745 relativo aos dispositivos médicos desde 26 de maio de 2021 e cumprem os requisitos
correspondentes. A prova de conformidade baseia-se, em alguns critérios, no cumprimento da norma
EN ISO 14889 "Otica oftalmica - Lentes de dculos - Requisitos basicos para lentes de éculos acabadas
em bruto" e das normas aplicaveis da série EN ISO 8980 no momento da venda. Todas as lentes
oftdlmicas do catalogo de produtos Rodenstock sao atualmente testadas de acordo com a norma EN
1ISO 14889:2013 + A1:2017 e EN ISO 8980-1:2017, 8980-2:2017, 8980-3:2022 e 8980-4:2006 e estéo
marcadas com a etiqueta CE no saco da lente.

De acordo com a norma EN 1SO 7944:1998 "Otica e instrumentos 6pticos - Comprimentos de onda de
referéncia", tanto o indice de refracdo como a poténcia do vértice das lentes de dculos referem-se a
linha “e” do mercurio (546,07 nm).

Para garantir cuidados dpticos adequados e profissionais, € feita referéncia as diretrizes nacionais
aplicaveis em matéria de Otica oftalmica e optometria, por exemplo, as diretrizes de trabalho e de
qualidade em matéria de dtica oftalmica e optometria da ZVA (Alemanha) e as diretrizes da ECOO para
0s servigos de optometria e dtica na Europa.

As lentes de dculos sdo concebidas para uma utilizagao quotidiana em condi¢des ambientais normais
(temperatura e humidade), mas ndo para condi¢des extremas, Como numa sauna ou num carro
estacionado ao sol.

As lentes de dculos destinam-se a ser utilizadas aos pares numa armagao de dculos, ou seja, como
uma combinagao de lentes direita e esquerda em frente dos olhos do utilizador.

Normalmente, as lentes de dculos ndo sdo usadas em combinagdo com lentes de contacto se estas ja
corrigirem o mesmo erro refrativo personalizado.

As lentes de dculos séo calculadas de modo a que o meio ambiente do lado do olho e do objeto seja o
ar (n=1,0). Para obter a melhor visdo debaixo de agua, por exemplo, ao nadar ou mergulhar, os dados
de refragdo devem ser convertidos.
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1.2

Para a emisséo de uma carta de condugao, aplicam-se requisitos minimos de desempenho visual, que
devem ser alcangados com ou sem ajudas visuais (6culos ou lentes de contacto) através de um teste
de visao oficial da carta de condugao . Em caso de duvida, o candidato deve ser examinado por um
centro médico adicional.

Se for necessario um auxilio visual para passar no exame oftalmologico, esse facto sera assinalado na
carta de condugéo.

Os requisitos minimos aplicaveis podem variar consoante o pais. Se necessario, informe-se sobre o0s
requisitos aplicaveis a nivel local.

Materiais das lentes

As lentes de dculos estédo disponiveis em varios materiais e indices de refragao.
Quanto maior for o indice de refracdo, mais finas podem ser as lentes e mais leves seréo as lentes.

Simultaneamente, quanto mais baixo for o indice de refragdo, menor sera a dispersdo (maior numero
de Abbe) numa lente de corregéo e, por conseguinte, a "franja de cor" é percebida como perturbadora
da visdo periférica no bordo dos dculos. Este efeito € particularmente visivel com poténcias elevadas.

As lentes de plastico Rodenstock estao disponiveis nos indices de refragdo 1,50, 1,59 (policarbonato),
1,60, 1,67 e 1,74.

Estao disponiveis lentes fotocromaticas de plastico para indices de refracdo de 1,54, 1,60 e 1,67, em
que o efeito fotocromatico é desencadeado pela radiagdo UV da luz solar.

A protegao UV esta definida nas normas para lentes oftalmicas até um comprimento de onda de 380
nm. Todas as lentes do catalogo de produtos Rodenstock cumprem esta norma. Uma prote¢ao mais
ampla contra a radiacao visivel, como o termo comum "UV400", ndo esta normalizada. Para descrever
a transmissao espetral das lentes de dculos na gama visivel UV e quase UV, as definicdes das normas
EN ISO 8980-3 e 12312-1 foram alargadas para incluir comprimentos de onda superiores ou inferiores
a 380 nm. A informacé&o sobre a protegdo UV no resumo do material e da cor permite, assim, uma
comparacao de diferentes materiais e acabamentos. No entanto, ndo é significativa uma comparagéo
exacta com especificagcdes semelhantes de outros fabricantes.

O material PRO410 nos indices 1,60 e 1,67 possui uma prote¢ao contra a luz que vai além da prote¢éo
UV convencional, filtrando parcialmente a luz de ondas curtas potencialmente nociva na gama visivel
do espetro, de modo a néo danificar a retina.

Devido a maior densidade do material, as lentes feitas de vidro mineral sdo correspondentemente mais
pesadas do que as lentes de plastico comparaveis.

Os vidros minerais sao oferecidos nos indices 1,52, 1,60, 1,70, 1,80 e 1,90.

Os produtos Colormatic em vidro mineral também estao disponiveis para indices de refragéo de 1,52 e
1,60.
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= A garantia de satisfagdo para as lentes de 6culos Rodenstock aplica-se apenas a utilizagdo descrita e
quando usadas corretamente.

1.3  Coloragao de lentes de 6culos

Notas sobre lentes oftalmicas coloridas de Rodenstock

= As lentes coloridas da Rodenstock também se destinam principalmente ao fabrico de 6culos
graduados e cumprem os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 e da norma EN ISO 14889, que
também abrangem as lentes coloridas de prescrigéo.

= A Rodenstock oferece uma vasta gama de cores diferentes para lentes de plastico. Para além da
prote¢do UV no material, a radiagdo UV ou a luz de ondas curtas também podem ser reduzidas. A
utilizagdo mais comum é a de lentes de cor escura como protecéo solar. As cores claras séo utilizadas
principalmente para fins de moda.

No prolongamento da classificagdo EN ISO 8980-3, distinguimos as seguintes classes de lentes de contacto
coloridas:

Lentes de uma s cor (cores sdlidas)

Lentes que s&o mais escuras em cima e mais claras em baixo (cores gradientes)
Lentes multicolores (bicolores ou multicolores)

Lentes para 6culos destinadas a aplicagdes médicas. (Filtros de borda médicos)
Coloragdes especiais das 3 primeiras classes

Lentes polarizadas

Camadas de cor

No ok owd -~

1. Cores solidas

= E possivel uma vasta gama de tonalidades e absorcdes para as cores solidas. Estas podem ser
consultadas no respetivo catalogo de produtos.

2. Cores gradientes

= Esta disponivel uma vasta gama de tonalidades de cor e variantes de gradiente para as coloragdes de
gradiente. Estas podem ser consultadas no catalogo de produtos atual.

3. Tons multicolores

= Estas coloragdes sao propostas como complemento das coloragdes gradientes e caracterizam-se pela
representagéo de tendéncias sazonais. Podem ser consultadas no catalogo de produtos atual.

4. Filtros de borda médicos

= Estes sdo utilizados para fornecer ao utilizador de 6culos um filtro de borda adequado, consoante a
indicag&o.
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5. Corantes especiais

= Qs tingimentos especiais sdo produzidos a pedido do cliente, de acordo com uma amostra de cor
existente, desde que tal seja tecnicamente possivel, e incluem as lentes de tingimento lisas, gradientes
e bicolores.

6. Lentes polarizadas

= As lentes polarizadas eliminam os reflexos da luz e o brilho excessivo causado por superficies como
estradas, agua ou neve, permitindo a passagem da luz apenas numa direg&o. Estas lentes também
estdo disponiveis em combinag@o com outras cores.

7. Camadas de cor

= (s revestimentos coloridos s&o revestimentos coloridos em vidro mineral. Estes podem ser
encontrados no catalogo de produtos relevante.

Tecnologia de lentes Lambda

= A Rodenstock desenvolveu a tecnologia Lambda Lens especificamente para lentes de cor. Isto criou
uma medida simples da melhoria do contraste das lentes coloridas para os clientes. Todas as lentes
coloridas sé&o classificadas de acordo com a sua melhoria de contraste:

Contraste inferior
Contraste médio
Maior contraste
Contraste maximo

oo~

= Aslentes de cor podem ser revestidas com revestimentos duros, revestimentos antirreflexo e,
sobretudo, lentes de protecdo solar com um revestimento espelhado. As combinagdes disponiveis
podem ser consultadas no catalogo de produtos atual.

Categoria de filtro Etiqueta descritiva
Luminéncia transmitancia

0 Reducédo muito limitada da radiag&o solar
81-100 % Oculos de de cor clara

1 Protecéo limitada contra a radiag&o solar
44 -80 %

2 Boa protegdo contra a radiagéo solar
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19-43 % Oculos de sol de uso geral
3 Elevada protegdo contra a solar
9-18%
4 Oculos de sol muito escuros Protecdo muito elevada contra radiagées solares
3-8% para fins especiais, redugao extremas, por exemplo, no mar, sobre campos de
muito elevada da radiagéo neve, em montanhas altas ou no deserto
solar Né&o adequado para utilizagdo em estrada e condugéo

Se forem utilizadas duas lentes planas para o fabrico de dculos de sol, devem ser observados os
requisitos do Regulamento (UE) 2016/425 e da norma EN ISO 12312-1. Na retificagdo de lentes planas
de protecao solar, deve ser respeitada a norma EN ISO 12312-1, secgéo 11 "Requisitos para a fungao
de protecao". As lentes oftalmicas Rodenstock cumprem os requisitos relevantes.

As informaces para os utilizadores de dculos, tais como a categoria do filtro e quaisquer propriedades
de auto-coloragéo ou polarizagao das lentes, podem ser encontradas no catalogo de produtos
Rodenstock. A descricao das categorias de filtros, os seus valores de transmisséo da luz e a sua
utilizagao recomendada encontram-se no quadro seguinte.

1.4 Adequacao ao transito e a condugao nocturna

Uma lente de 6culos é considerada apta para a circulagdo rodoviaria se for adequada para ser utilizada
na condugéo de veiculos na circulagao rodoviaria, em conformidade com as normas EN ISO 14889 e
8980-3:2022 ou 12312-1:2022.

Uma lente de 6culos é considerada adequada para a condugdo nocturna se for adequada para ser
utilizada na condug@o de veiculos & noite, de acordo com as normas EN ISO 14889 e 8980-3:2022 ou
12312-1:2022.

Revestimentos duros

As nossas lentes de plastico séo predominantemente oferecidas com revestimentos duros de alta
qualidade para garantir uma excelente resisténcia aos riscos na utilizacdo diaria.

Revestimentos antirreflexo (incluindo TopCoats)

A maior parte das nossas lentes s&o revestidas com um revestimento antirreflexo para reduzir os
reflexos incomodos.

Os revestimentos antirreflexo melhoram a estética das lentes e asseguram uma melhor qualidade de
visao.

Muitos dos nossos revestimentos antirreflexo sdo acabados com uma camada superior repelente de
agua e gordura que torna a limpeza das lentes facil.

Revestimentos espelhados (incluindo TopCoats)
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Para os clientes que procuram um visual moderno, também oferecemos lentes de protecao solar com
um atraente revestimento espelhado.

Muitos dos nossos revestimentos espelhados séo também finalizados com um acabamento que repele
a agua e a gordura, o que facilita a limpeza das lentes.

1.5 Condigoes de transporte e armazenamento de lentes com bordos em bruto

21

Durante o transporte das lentes e durante o armazenamento a curto prazo, séo permitidas condigdes
climaticas semelhantes as que se verificam normalmente quando se usam 6culos no dia a dia, ver 1.1
Informacdes gerais.

Para a armazenagem prolongada das lentes com bordos em bruto, até a sua transformagao, devem ser
mantidas as seguintes condigdes climaticas Temperaturas de 10 a 25 °C e uma humidade relativa
inferior a 60 %.

Restrigdes a utilizagao e utilizagao indevida previsivel

Informagoes gerais

As lentes de dculos ndo sdo adequadas como protegao dos olhos contra riscos mecanicos, como
impactos e faiscas.

Como os dados de refragdo do utilizador podem mudar, é aconselhavel verificar os dados de refragao
em intervalos regulares.

Devido a geometria da lente, s@o possiveis didmetros dpticos efectivos limitados com miopias mais
elevadas.

As lentes de dculos sé@o geralmente adequadas para a condugéo de veiculos e a operagéo de
maquinas. As propriedades divergentes sdo especificadas no catalogo de produtos Rodenstock.

Uma lente de 6culos é considerada apta para a circulagdo rodoviaria se for adequada para ser utilizada
na condug&o de veiculos em circulacao rodoviaria, em conformidade com as normas EN ISO 14889 e
8980-3:2022 ou 12312-1:2022.

Uma lente de 6culos é considerada adequada para a condugdo nocturna se for adequada para ser
utilizada na condug@o de veiculos & noite, de acordo com as normas EN ISO 14889 e 8980-3:2022 ou
12312-1:2022.

As lentes de conforto para grandes planos e as lentes utilizadas em éculos de leitura ndo sao dignas
de serem utilizadas na estrada.

As restri¢des de utilizagdo "ndo adequado para a condugdo nocturna” e "ndo adequado para o transito"
sao especificadas para todas as cores no resumo de cores em anexo.
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= Para todos os modelos especiais a pedido do cliente que ndo estao incluidos no catalogo de produtos
da Rodenstock, deve ser assumido que néo s&o adequados para utilizagéo em veiculos de condugao.

2.2 Restrigdes a utilizagao de lentes coloridas
= As lentes coloridas ndo sdo adequadas para olhar diretamente para o sol.

= As lentes coloridas ndo sdo adequadas para protegao contra fontes de luz artificial, por exemplo, em
solarios.

= Todas as lentes coloridas do atual catélogo de produtos ndo séo adequadas para a protegéo contra a
luz solar nos glaciares. S&o necessarios dculos de prote¢ao especiais para glaciares, que tém de
cumprir requisitos especificos.

= Aslentes das categorias de filtros 1 - 3 e as lentes autofocantes com valores de transmissao luminosa
inferiores a 75% n&o sdo adequadas para conduzir ao entardecer e a noite.

= Os dculos da categoria de filtro 4 ndo séo aptos para a condugao.

= As cores com determinadas propriedades espectrais ndo sao adequadas para a circula¢do rodoviaria,
de acordo com as normas EN ISO 14889 e 8980-3 ou 12312-1. No catélogo de produtos atual,
encontrard uma descricao detalhada das cores, com a identificagdo das cores que ndo sdo adequadas
para a condugdo nocturna ou para o transito.

= No caso das cores especiais (codigos de encomenda terminados em 00) e das cores baseadas em
amostras (cédigos de encomenda terminados em 99), ndo é possivel garantir que satisfagam os
requisitos de controlo técnico.

= Para as cores especiais ou cores de acordo com a amostra (C00 ou C99), ndo é possivel fornecer
informagdes sobre o efeito de aumento de contraste.

2.3 Instrugoes de utilizagao adicionais para dculos de sol graduados com auto-coloragao

= Qs valores de transmissao da luz das lentes autocolantes dependem da temperatura ambiente, da
radiacdo UV e de outras influéncias. As nossas lentes autocolantes sao testadas em condicdes
normalizadas no laboratério. Em condigdes ambientais quotidianas (acima de 10°C com luz solar
normal), sdo adequadas para a circulagéo rodoviaria. A baixas temperaturas e sob luz solar
particularmente forte, os valores de transmissao da luz podem ser reduzidos para a categoria de filtro
4. A temperaturas elevadas ou com uma radiagao solar reduzida, os valores de transmisséo da luz
podem aumentar em conformidade.

= As lentes de plastico ColorMatic 1Q 2 e ColorMatic 3 sdo adequadas para utilizagdo nocturna, de
acordo com as normas EN ISO 14889 e 8980-3:2022 ou 12312-1:2022.

= Aslentes ColorMatic IQ 2 Sun e ColorMatic 3 Sun ndo sdo adequadas para a condugédo nocturna.
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Os valores reais das respectivas lentes ColorMatic 1Q 2 e ColorMatic 3 foram determinados em
espacos interiores (iluminados) e a 20 °C ao sol do meio-dia (escurecidos).

Os valores laboratoriais sdo medidos de acordo com a norma EN 1SO 8980-3:2022 ou 12311:2022.

As lentes minerais da ColorMatic ndo sdo totalmente adequadas para a condugdo nocturna, de acordo
com as normas EN ISO 14889 e 8980-3:2022 ou 12312-1:2022. Isto deve-se, entre outras coisas, ao
facto de as lentes minerais terem um brilho mais lento, tipico do material, em comparagdo com as
lentes de plastico modernas. Aplicam-se as seguintes restrigdes: As lentes minerais fotocromaticas
sem revestimento antirreflexo ndo séo adequadas para a condugéo nocturna a partir de uma espessura
central de cerca de 4 mm (ColorMatic 1.60 cinzenta: cerca de 6 mm). As lentes minerais antirreflexo
ColorMatic ja nao sdo adequadas para a condugado nocturna a partir de uma espessura central de
aprox. 6 mm (ColorMatic 1.60 cinzenta: aprox. 7 mm). Dependendo da espessura do centro, as lentes
sao classificadas na categoria de filtro 0 ou 1.

No caso das lentes de auto-coloragéo, a classificagdo em categorias de filtros depende também do
grau de escurecimento.

Devido a forma como as lentes de auto-coloragéo funcionam quando s&o escurecidas pela luz UV do
sol, o processo de escurecimento € muito rapido, enquanto o processo de clareamento é lento,
especialmente a baixas temperaturas. Isto é particularmente importante quando se muda o utilizador de
lentes de areas claras e iluminadas pelo sol para areas sombreadas ou escuras. As lentes ainda
escuras podem levar a uma visdo deficiente em zonas escuras. Se possivel, 0s 6culos devem ser
retirados nessas zonas para melhorar a viséo ou, em caso de deficiéncia visual elevada, devem ser
utilizados 6culos de substituicdo incolores até que o processo de aclaramento tenha sido efectuado.

Este efeito ndo se verifica quando se conduz num automével fechado (ndo descapotavel), uma vez que
os vidros do automaovel séo em grande parte impermeaveis aos raios UV, pelo que o escurecimento da
lente é reduzido.

Os pontos relativos as restricdes de utilizagéo e a utilizagao incorrecta previsivel sdo meramente
exemplificativos e ndo pretendem ser exaustivos. Consultar o contetdo do capitulo "Utilizagao
prevista".

3 Utilizacao correta

3.1

Refragéo e centragem

A base para uma corre¢ao Optima é a refragdo para longe e a refragdo para perto para os portadores
de dculos presbiopes, que € adaptada a distancia de leitura do portador dos dculos. Se forem utilizados
6culos de medigao para determinar a lente, estes devem ter uma inclinagao para a frente de 0°. Devido
a distancia finita na sala de refracéo, é aconselhavel efetuar um ajuste de distancia quando se olha
para o infinito.
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= Se 0 oftalmologista especificar os dados da armacao e da centragem, a Rodenstock determinaré a
melhor pré-decentracdo para algumas lentes, tendo em conta a geometria da lente. Para mais
informagdes, consultar o catalogo de produtos Rodenstock.

= Aslentes de 6culos devem ser centradas a frente do olho do utilizador, de modo a que sejam
cumpridos os requisitos de adaptacéo aplicaveis a lente.

= As lentes devem ser incorporadas de acordo com as especificagdes de centragem especificadas e 0s
oculos resultantes devem corresponder aos parametros de ordem transmitidos, para que os
respectivos esquemas e célculos de concegéo sejam aplicados de forma dptima.

= Com valores elevados para o angulo da lente e a inclinagao para a frente, os dados de centragem
necessarios para a retificacdo podem divergir dos valores medidos para a distancia/altura da pupila do
utilizador dos dculos. Por este motivo, deve ser dada especial atengdo para que os dados de
centragem dos dculos acabados correspondam aos pontos de visdo do utilizador.

= No saco da lente, a Rodenstock indica a disténcia do ponto de centragem@]Z e a altura do ponto de

centragem altura do ponto de centragemY & para o plano da lente, bem como a corregéo de
centragem dependente do produto para lentes prismaticas, que se destinam a facilitar o encaixe correto
das lentes na armacao. A explicagdo do contelido e dos pictogramas, bem como outras informagdes
sobre este assunto, podem ser encontradas em Rodenstock Tips & Technology Lenses.

= Ao encomendar lentes oftalmicas prismaticas Rodenstock (exceto fabrico), assume-se que os valores
prismaticos encomendados foram determinados de acordo com a centragem do centro da pupila (caso
PMZ). Neste caso, os 6culos de medigao/foroptero ndo séo ajustados durante a refragao. O prisma
efetivo na frente do olho resulta da lente de medi¢ao prismatica e do efeito prismatico resultante da
lente de medigao esférica/torica. Isto corresponde ao prisma resultante na ferramenta de encomenda
WinFit.

= Ao determinar os dados de centragem, o ético deve ajustar os valores medidos para a distancia e
altura pupilares de acordo com a regra geral (0,30 mm por 1 cm/m em relag&o a posigao de base do
prisma corretor) resultante da corre¢do de centragem para os produtos da categoria Standard, como
habitualmente.

= N&o é necessaria qualquer corregédo de centragem para as lentes B.I.G. Exact e B.I.G. Norm , uma vez
que a superficie posterior destes produtos ja é deslocada horizontal e verticalmente durante o calculo
da lente, pelo que a descentragem deixa de ser necessaria durante a retificagao. Estas lentes devem

ser centradas de acordo com os dados de centragem@Z eY= no saco da lente (se a armagao e 0s
dados de centragem forem especificados).

= Para mais informagdes, consulte o atual catélogo de produtos Rodenstock ou Tips & Technology.

= A maior parte das lentes de 6culos possui marcas permanentes (gravagdes). Estas servem para
identificar o fabricante e, nalguns casos, também o tipo de lente e, em geral, s6 s&o reconheciveis
quando a lente é colocada contra a luz num angulo claro/escuro.
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3.2

3.3

Na maioria dos casos, as lentes de dculos sdo carimbadas. Estes carimbos séo utilizados para
clarificar os pontos de referéncia na lente, para verificar o efeito (efeito medido vs. efeito de
referéncia/ordem) e para assegurar a centragem correta pelo ético. Apds o controlo do efeito e da
centragem, o carimbo na lente deve ser retirado.

As lentes de 6culos sdo embaladas num saco de vidro para entrega ao o6tico. Este é etiquetado com os
dados relevantes para um produto médico, tais como o enderego do fabricante e a marca CE, bem
como informagdes relacionadas com a encomenda sobre os valores de referéncia e de encomenda e
informagdes sobre a retificagao.

Instrugoes de trituragao

A retificagdo e o tratamento das lentes devem ser efectuados de acordo com o estado da técnica pelas
respectivas empresas especializadas, tais como o6pticas e oficinas de retificagdo. Neste ponto, deve ser
feita referéncia a literatura técnica relevante e a utilizagdo de sistemas de filtragem adequados para as

aguas residuais, a fim de evitar a poluigdo ambiental.

Durante a trituragao, deve ter-se sempre o cuidado de evitar a formagéo de poeiras finas respiraveis,
utilizando a trituragdo humida ou equipamento de extra¢do suficiente. Durante o trabalho, deve ser
utilizado equipamento de protecao individual adequado ao trabalho em laboratério (6culos de protecao,
protecdo para a boca e nariz, bata de laboratério). Os materiais plésticos altamente refractivos (a partir
do indice 1,60) libertam um odor desagradavel durante a trituragdo, que pode ser melhor neutralizado
por extracao.

Qualquer tratamento posterior da lente oftalmica fornecida, como a coloragao, o revestimento
espelhado ou o revestimento antirreflexo, que ultrapasse o tratamento de bordos habitual, é efectuado
por conta e risco do cliente e exclui qualquer responsabilidade por parte da Rodenstock.

Produtos personalizados

Todos os produtos personalizados, tais como todos os produtos fabricados pelo fabricante e
especificacdes de geometria de vidro fora da gama de geometria aprovada, séo classificados como
produtos personalizados na ace¢do do Regulamento UE 2017/745 (MDR) devido a sua natureza como
produgdes individuais que ndo sao fabricadas no sentido de produgdo em série. Os produtos feitos por
medida s&o fabricados de acordo com as especificagdes do regulamento pelo 6tico /oftalmologista e
com o estado atual da ciéncia e da tecnologia e cumprem, tanto quanto possivel, os requisitos basicos
de seguranca de acordo com o Anexo | do RDM e a norma aplicavel EN 1SO 14889 (CQtica oftalmica -
Lentes de oculos - Requisitos basicos para lentes de éculos acabadas em bruto). Os desvios e, se for
caso disso, as restrigdes da utilizagao autorizada séo indicados pela Rodenstock, juntamente com a
documentagéo exigida do fabricante (ver Anexo XIll MDR). Os riscos dai resultantes devem ser
ponderados pelo emissor da receita (6tico / oftalmologista) em relagéo as vantagens para o utilizador
dos éculos e documentados no dossier do cliente.
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3.5

3.6

Desenhos especiais

Existe um certo numero de pardmetros de encomenda (como a redugao do inset, o pedido de curva de
base, os ajustamentos dos prismas de reducédo de espessura ou dos prismas, etc.) que podem alterar o
desempenho das lentes, se necessario, a fim de personalizar as lentes de acordo com as
necessidades individuais do cliente. Isto inclui também a combinagao de diferentes tipos de lentes num
par de dculos. A utilizagdo destes parametros, bem como a responsabilidade de ponderar os riscos e
beneficios individualmente para cada cliente, é da responsabilidade do instalador/optometrista. A
utilizagao prevista e os possiveis graus de liberdade dos produtos podem ser consultados nas
instrugdes de utilizagdo dos respectivos produtos e no catélogo de produtos Rodenstock.

Produgéo personalizada ou encomenda de lentes de acordo com a amostra

As encomendas individuais e repetidas de lentes s&o geralmente possiveis. E favor notar que as
curvas de base, o prisma de reducédo da espessura, as cores e 0s revestimentos antirreflexo, por
exemplo, podem n&o corresponder. Por conseguinte, aquando da encomenda, é aconselhavel indicar o
valor da lente contraria para que estas possam ser comparadas entre si aquando do calculo das curvas
de base e do prisma redutor de espessura.

As lentes de compensagao n&o satisfazem os requisitos 6pticos das lentes de prescri¢éo.

Lentes brancas com revestimento antirreflexo: E possivel a substituigio de uma Gnica lente.
Dependendo da idade, devem ser tolerados desvios na cor reflectora.

Lentes de plastico coloridas ou lentes minerais e de plastico de auto-coloragéo: A produgéo sé é
possivel em pares. Devem ser aceites desvios de cor significativos para encomendas individuais.

Geralmente, ndo é possivel personalizar as lentes ColorMatic IQ 2 Sun ou ColorMatic 3 Sun.

Instrugées de manutengao

Mesmo que todas as lentes de 6culos com revestimentos de qualidade superior da Rodenstock tenham
um acabamento que permita a sua limpeza com um pano de microfibras normal, a Rodenstock
recomenda a limpeza das lentes em agua morna corrente com um agente de limpeza de pH neutro, um
detergente diluido que ndo tenha propriedades refratarias ou um produto de conservagao de 6culos
sem solventes. As lentes de dculos ndo devem ser limpas com produtos de limpeza domésticos
agressivos, liquidos que contenham solventes, solventes organicos (acetona, etc.), acidos ou alcalis. A
Rodenstock recomenda um pano limpo de microfibras de fibra fina ou de algodao para secar.

Se necessario, pode ser utilizada ocasionalmente uma bacia de limpeza por ultra-sons em caso de
sujidade intensa. Para evitar possiveis danos nas lentes ou na armacéo, este tipo de limpeza deve ser
efectuado, no maximo, uma vez por més e o tempo de exposicdo deve ser limitado a cercade 1 a 2
minutos.

No caso de manchas dificeis no vidro, tais como laca, a superficie do vidro também pode ser
cuidadosamente limpa com um pano humedecido com solvente. A armagéo ndo deve entrar em
contacto com o solvente, uma vez que as suas superficies sdo normalmente atacadas por solventes.
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= (Os 6culos nunca devem ser colocados na parte da frente das lentes.
= Um estojo de dculos resistente € a melhor forma de guardar os seus 6culos.

= Os dculos devem ser protegidos de temperaturas excecionalmente elevadas, como as que podem
ocorrer numa sauna ou num carro estacionado ao sol.

= Aslentes que possuem uma propriedade "anti-embaciamento” temporaria na superficie devem ser
limpas cuidadosamente, em funcdo do processo de fabrico e, se necessario, preparadas de novo com
um pano especial ou um spray. E essencial seguir as instrugdes do fabricante.

3.7 Marca registada Rodenstock

= (Cada lente da marca Rodenstock (direita) é gravada
com a marca registada Rodenstock visivel no bordo
exterior superior da lente quando os dados da
armagcéo e da centragem sdo especificados. A
gravagao da marca Rodenstock é uma promessa de
qualidade. Garante a autenticidade da sua lente de -
dculos de preciséo de alta qualidade da Rodenstock ~ /stracdo? Marca registada visivel Rodenstock
e oferece-lhe a seguranca e o servigo completo da
marca Rodenstock.

4 Riscos e efeitos secundarios

= Factores de influéncia como a hipertenséo arterial, a diabetes, a gravidez, as altera¢des da medicagéo,
etc., podem levar a que a lente deixe de estar perfeitamente adaptada ao utilizador. Nestes casos,
podem surgir queixas astendpicas como visao turva, dores de cabega, cansago rapido e mal-estar
geral, vermelhidao, dor e lacrimejo nos olhos, por vezes visdo dupla, tonturas e sensagao de peso nas
palpebras.

= Aslentes com minimizagdo da espessura central podem ser fornecidas com arestas vivas, havendo o
risco de corte.

= Com lentes de bordos afiados ou se a lente se partir durante o processamento, existe um risco
adicional de cortes nos bordos afiados. A utilizagéo de luvas ajuda neste caso (mas néo as utilize
quando estiver a trabalhar com ferramentas rotativas - risco de acidente).

= Dependendo do nimero de Abbe do material da lente utilizado, pode ocorrer uma franja de cor
perturbadora devido a dispersdo. Quanto maior for o indice de refragdo, mais fina pode ser a lente e
mais leves séo os oculos. Simultaneamente, quanto mais baixo for o indice de refragdo, menor sera a
dispers@o numa lente graduada e, por conseguinte, também a "franja de cor", sentida como
perturbadora na visdo periférica no bordo dos 6culos.
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As lentes de plastico séo mais resistentes aos estilhagos do que as lentes minerais. No entanto, as
lentes de plastico podem ainda partir-se em circunstancias desfavoraveis.

As lentes polarizadas podem causar problemas de legibilidade em visores como sistemas de
navegacao, ecras e head-up displays, pelo que ndo podem ser utilizadas sem restri¢des, por exemplo,
para conduzir.

Os materiais e revestimentos das lentes de 6culos Rodenstock foram testados quanto as suas
propriedades tdxicas e alergénicas e sdo classificados como seguros para uma utilizagdo adequada,
em conformidade com a norma EN ISO 14889. Os materiais que provocam alergias néo sao utilizados
nas lentes de plastico para 6culos. No entanto, podem ocorrer reacgdes alérgicas em casos
excepcionais, em caso de intolerancias especiais. O utilizador de 6culos deve informar-se junto do seu
médico de familia e, em caso de duvida, comunicar esta informag&o ao fabricante.

Para os utilizadores de dculos com lentes intra-oculares (LIO) que vao ser adaptados com lentes de
6culos B.1.G. EXACT, as medi¢bes no DNEye Scanner podem ou nao ser bem sucedidas, dependendo
do tipo de LIO. O instalador pode tentar uma medi¢do com o DNEye Scanner, mas deve depois avaliar
criticamente o curso e o resultado de cada medicao individual com os seus conhecimentos.

5 Eliminagao de residuos

As lentes devem ser eliminadas no lixo residual.
Os édculos intactos podem também ser doados a organizagdes de caridade, que os distribuem a
pessoas que necessitam de ajuda visual em todo 0 mundo.

A agua suja e os residuos de retificagdo produzidos durante a retificagéo de vidro dtico devem ser
eliminados de forma adequada (ver instrugbes do fabricante da maquina de retificacéo).

Para mais informagdes sobre as lentes oftalmicas Rodenstock, consultar as instrugdes de utilizagdo da
respectiva categoria de produtos.

Contactar-nos
Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrasse 33
80687 Munique
www.rodenstock.com
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