BERENBRINKER

Service im Gesundheitswesen

de — Gebrauchsanweisung

OKKLUEASY

Var
\1!") OKKLUEASY ist am einzelnen Patienten mehrfach anwendbar.
T Trocken aufbewahren

Zweckbestimmung: Soft-Fleece Augenokklusionsklappe zur Befestigung an
der Brille

Indikation: Strabismus und Amblyopietherapie von Brillentragern. Alternati-
vprodukt bei Pflasterunvertraglichkeiten und sonstiger mangelnder Therapie-
compliance

Kontraindikationen: keine Kontraindikationen bekannt

Wirkungsweise: Abdeckung und lichtundurchlassig Verdunklung des besser
sehenden Auges, damit das schlechter sehende Auge zum Sehen ,gezwun-
gen“ und somit trainiert wird. (Okklusionstherapie)

Warnhinweise: Das Raumliche Sehen ist durch das Tragen von OK-
KLUEASY stark eingeschrankt. Das Medizinprodukt ist ausschlieBlich
nur zu tragen bei entsprechender Indikation bzw. Verordnung vom Arzt
oder Orthoptistin.

Patientenzielgruppe: Kinder mit Unterstiitzung bei der Anwendung durch ihre
Eltern. Bitte beachten Sie die Okkludierungsanweisung Ihres Augenarztes/Or-
thoptisten!

Anwendung: Das OKKLUEASY mit der Offnung auf der Klettverschluss-Seite
Uber den Brillenbligel ziehen. Dabei sollte sich der Klettverschluss 1 stets un-
ten befinden. Nun das OKKLUEASY weiter Uber den Bugel und das komplette
Brillenglas ziehen. Den Klettverschluss hinter dem Nasenplattchen verschlie-
Ren.

ACHTUNG: Wenn kein Nasenplattchen vorhanden ist, ist darauf zu achten,
dass der Klettverschluss zwischen Brille und Gesicht geschlossen wird.

In manchen Fallen ist eine Modellierung des OKKLUEASY fiir einen optimalen
Sitz hilfreich. Fir den korrekten Sitz ebenfalls darauf achten, dass die Klett-
verschlusse Ubereinanderliegen. Bitte stets die Okkludierungsanweisung lhres
Augenarztes/Orthoptisten beachten!

Waschanweisung: Handwasche; nicht trocknergeeignet. Tipp: Wenn Sie OK-
KLUEASY bei niedriger Warme mit dem Fon trocknen, wird der Fleecestoff
wieder schén ,fluffig”.

Gern kénnen Sie sich auch auf unserer Homepage www.berenbrinker.de das
Video zur Befestigung von OKKLUEASY ansehen.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle
sind uns als Hersteller und/oder der zustandigen Behérde lhres Mitgliedstaa-
tes zu melden.

en — Instructions for Use

OKKLUEASY

I
\1!') OKKLUEASY can be used several times on individual patients.
? Store dry

Intended purpose: Soft-Fleece occlusion eye patch for the attachment to
glasses

Indication: Strabismus and amblyopia therapy of eyeglass wearers. Alterna-
tive product in case of plaster intolerance and otherwise insufficient therapy
compliance

Contraindications: No known contraindications

Effect: Covering and opaque darkening of the eye with better eyesight so that
the weak eye will be “forced” to function, and will be trained (occlusion therapy).

Warnings: Spatial vision will be severely restricted when wearing OK-
KLUEASY. The medical device should be worn only in case of an approp-
riate indication or prescription from a doctor or orthoptist.

Target patient population: Children, application supported by their parents.
Please observe the occluding instructions provided by your ophthalmologist /
orthoptist!

Application: Slip the OKKLUEASY over the temple with the opening facing
toward the Velcro side. Velcro strip 1 should always be at the bottom. Then pull
the OKKLUEASY further along the temple so that it completely covers the lens.
Close the Velcro behind the nose pad.

CAUTION: If the glasses have no nose pads, make sure that the Velcro strip is
closed between the glasses and the face.

In some cases it is helpful to shape the OKKLUEASY to achieve a perfect fit.
Also please take care that the Velcro strips always lie on top of one another

to guarantee proper fit of the OKKLUeasy. Please always follow the occluding
instructions provided by your ophthalmologist / orthoptist!

Washing instruction: Hand wash; not tumble dryable. Tip: If you dry OK-
KLUEASY with a hairdryer at low heat, the fleece fabric will become ,fluffy*
again.

You are also welcome to watch the video for fixing OKKLUEASY on our web-
site at www.berenbrinker.de.

Serious incidents occurring in connection with the product must be reported to
us as the manufacturer and/or the competent authority of your member state.

fr — Mode d’emploi

OKKLUEASY

Il

\1!') OKKLUEASY peut étre utilisé plusieurs fois sur des patients individuels.
T Conserver au sec

Usage prévu: Cache oculaire occlusif en polaire a fixer sur les lunettes

Indication: Strabisme et traitement de I'amblyopie chez les porteurs de lunet-
tes. Produit de substitution en cas d’allergie aux pansements et autre efficacité
thérapeutique insuffisante

Contre-indications: aucune contre-indication connue

Mode d‘action: Protection et obscurcissement opaque de I‘ceil sain, afin de
contraindre I'ceil déficient a « travailler » et a I'entrainer. (Thérapie d’occlusion).

Avertissements: La vision spatiale est fortement limitée par le port d’'OK-
KLUEASY. Le dispositif médical ne doit étre porté exclusivement qu’en
cas d’indication ou de prescription correspondante du médecin ou de
I'orthoptiste.

Groupe de patients concernés: Enfants avec assistance parentale pour |'uti-
lisation. Veuillez suivre les instructions d’occlusion de votre ophtalmologiste/
orthoptiste!

Utilisation: Enfilez le cache-oeil OKKLUEASY sur la branche de lunette par
I‘ouverture cété bande auto-agrippante. La bande auto-agrippante 1 doit tou-
jours se trouver en bas. Continuez maintenant a enfiler 'OKKLUEASY sur la
branche et sur tout le verre de lunette. Fermer la bande auto-agrippante der-
riére la plaquette nasale.

ATTENTION ! Si les lunettes n’ont pas de plaquettes, veillez a fermer la bande
auto-agrippante entre les lunettes et le visage.

Dans certains cas, un modelage de 'OKKLUEASY est utile pour une assise
optimale. Pour que le cache-oeil soit correctement positionné, veillez a ce que
les bandes auto-agrippantes soient bien superposées. Respectez toujours les
consignes de votre opticien ou orthoptiste concernant I'occlusion!

Instructions de lavage: lavage a la main ; ne convient pas au séchage en
machine. Conseil: Si vous séchez OKKLUEASY a faible température avec un
séche-cheveux, le tissu polaire retrouve son « moelleux ».

Vous pouvez également consulter la vidéo sur notre site www.berenbrinker.de
pour I'application de TOKKLUEASY.

Tout incident grave en rapport avec le produit doit nous étre signalé en tant que
fabricant et/ou a I‘autorité compétente de votre Etat membre.

it — Manuale d’istruzioni

OKKLUEASY

Il
\1!') OKKLUEASY puo essere utilizzato piu volte su singoli pazienti.
? Conservare all‘asciutto

Finalita: Benda per occlusione occhi in morbido pile per il fissaggio agli oc-
chiali

Indicazioni: Strabismo e terapia dell'ambliopia nei portatori di occhiali. Pro-
dott?falternativo per le intolleranze da cerotto ed altre compliance terapeutiche
insufficienti

Controindicazioni: Nessuna controindicazione conosciuta.

Modalita di azione: Copertura e oscuramento opaco dell‘occhio che vede
meglio, in modo che I‘'occhio che vede peggio sia ,costretto” a vedere e quindi
ad allenarsi. (Terapia di occlusione)

Avvertenza: La visione dello spazio circostante é fortemente limitata dall’
indossare OKKLUEASY. Il dispositivo medico deve essere indossato
esclusivamente in caso di indicazione o prescrizione da parte del medico
o dell‘ortottista.

Gruppo target di pazienti: Bambini con il sostegno dei loro genitori durante
I'applicazione. Si prega di seguire le istruzioni per I'occlusione del proprio ocu-
lista/ortottista.

Utilizzo: Tirare OKKLUEASY dal lato dell‘apertura del velcro sulla stanghetta
degli occhiali. Allo stesso tempo il velcro 1 deve trovarsi sempre in basso.
Quindi continuare a tirare OKKLUEASY sulla stanghetta e su tutta la lente.
Chiudere il velcro dietro la placchetta.



ATTENZIONE: se gli occhiali non sono provvisti di placchetta assicurarsi che il
velcro sia chiuso tra occhiali e viso.

In alcuni casi & d‘aiuto la modellatura di OKKLUEASY per un‘aderenza ottima-
le. Per un‘aderenza corretta fare anche attenzione che le estremita del velcro
si trovino I'una sull‘altra. La preghiamo di seguire sempre le indicazioni del Suo
oculista/ortottista sull'occlusione.

Istruzioni di lavaggio:

Lavare a mano; non adatto all‘asciugatrice. Suggerimento: Se si asciuga OK-
KLUEASY a bassa temperatura con I'asciugacapelli, il tessuto in pile diventera
di nuovo ,soffice®.

Potete vedere il video su come fissare OKKLUEASY sul nostro sito Internet
www.berenbrinker.de.

Gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere

segnalati a noi come produttore e/o all‘autorita competente del vostro Stato
membro.

nl — Gebruiksaanwijzing

OKKLUEASY

I

\1!') OKKLUEASY kan meerdere keren worden gebruikt bij individuele patiénten.
? Droog bewaren

Gebruiksdoel: Soft-fleece oogocclusie-kapje ter bevestiging aan de bril

Indicatie: Strabismus en amblyopiebehandeling bij brildragers. Alternatief pro-
duct bij pleisteronverdraagzaamheid en andere slechte therapiecompliance.

Contra-indicaties: Geen contra-indicaties bekend.

Werking: Aafdekken en licht ondoorlaatbare verduistering van het beter zien-
de oog, zodat het slechter ziende oog ,gedwongen’ wordt om te kijken en dus
getraind wordt (occlusietherapie).

Waarschuwingen: Het ruimtelijk kijken wordt door het dragen van OK-
KLUEASY sterk beperkt. Geneeskundig product, uitsluitend te dragen bij
overeenkomstige indicatie of op voorschrift van een arts of orthoptist.

Patiéntendoelgroep: Kinderen die in het gebruik ondersteund worden door
hun ouders. Neem ook de occlusie-instructies van de oogarts/orthoptist in acht!

Toepassing: Trek de OKKLUEASY met de opening aan de kant van de Kklit-
tenbandsluiting over de poot van de bril. Klittenbandsluiting 1 moet hierbij altijd
aan de onderkant zijn. Vervolgens de OKKLUEASY verder over de poot en het
complete glas van de bril trekken. Het klittenband achter het neuspad sluiten.

OPGELET: wanneer er geen neuspad is, moet erop worden gelet dat het klit-
tenband tussen bril en gezicht wordt gesloten.

Odig om de OKKLUEASY in vorm te brengen voor een optimale pasvorm. Let
voor een correcte bevestiging ook op, dat de klittenbandsluitingen altijd netjes
op elkaar liggen. Neemt u voor het afdekken van het oog altijd de aanwijzingen
van uw oogarts/orthoptist in acht!

Wasvoorschrift: Handwas; niet geschikt voor wasdrogers. Tip: wanneer u
OKIﬁLUEASY met weinig warmte droogféhnt, wordt de fleecestof weer heerlijk
zacht.

U kunt op onze website www.berenbrinker.de ook de video over het bevestigen
van de OKKLUEASY bekijken.

Ernstige incidenten die zich in verbinding met het product voordoen moeten ons
als producent en/of de verantwoordelijke autoriteit in uw land worden gemeld.

da — Brugsanvisning

OKKLUEASY

”') OKKLUEASY kan bruges flere gange pa individuelle patienter.
T Opbevares tort
Anvendelse: Soft-fleece gjenokklusionsklap til fastggrelse pa brillen

Indikation: Strabismus og amblyopi-behandling af brillebrugere. Alternativt
produkt ved plasteroverfglsomhed og gvrig manglende behandlingskomplians.

Kontraindikationer: Ingen kendte kontraindikationer

Virkemade: Afdsekning og lysteet merkelaegning af det gje, som ser bedre, sa
det gje, som ser darligere, ,tvinges" til at se og dermed traenes. (okklusions-
behandling)

Advarsler: Det fysiske syn er meget reduceret, nar man barer OKKLUEA-
SY. Medicinalprodukt ma udelukkende bzeres ved relevant indikation el-
ler ordination fra lage eller ortoptist.

Patientmalgruppe: Born med hjeelp fra deres foraeldre til anvendelsen. Du
bedes overholde okkluderingsanvisningerne fra din gjenlaege/optoptist!

Anvendelse: Treek OKKLUEASY over brillebgjlen med abningen pa velcrosi-
den. Velcrobandet 1 skal altid veere for neden. Traek nu OKKLUEASY ind over
bgjlen og over hele brilleglasset. Luk velcrobandet bag ved naesepuden.

OBS: Sgrg for,at velcrobandet mellem brille og ansigt lukkes, hvis der ikke
findes en neesepude.

| visse tilfaelde hjeelper det at modellere OKKLUEASY, sa den sidder optimalt.
Serg for, at velcrobandene ligger pa hinanden, sa den sidder rigtigt. Lees altid
din gjenleeges/ortoptists informationer om Iuknlng'

Vaskeanvisning: Handvask, ikke egnet til terretumbler. Tip: Hvis du terrer
OKKLUEASY med fgntarrer ved lav varme, bliver fleece-stoffet igen dejligt
"|uftigt”.

Du kan ogsa se videoen til fastgarelse af OKKLUEASY pa vores hjemmeside
www.berenbrinker.de.

Alvorlige episoder, som matte opsta i forbindelse med produktet, skal indberet-
tes til os som producent og/eller den ansvarlige myndighed i dit medlemsland.

es — Instrucciones de uso

OKKLUEASY

\_') OKKLUEASY se puede utilizar varias veces en pacientes individuales.
T Almacenar seco
Uso previsto: Parche de oclusion ocular de vellén para colocar en las gafas

Indicacién: Tratamiento del estrabismo y la ambliopia en personas que llevan
gafas. Producto alternativo en caso de intolerancia a los apositos e inadapta-
cion a otras terapias.

Contraindicaciones: no se conocen contraindicaciones

Modo de actuacion: Cubrimiento y oscurecimiento opaco del ojo que mas ve
para que el 0jo que peor vision tiene se vea “obligado” a ver y asi se ejercite.
(terapia de oclusion).

Indicacién de advertencia: La vision se ve muy limitada llevando OK-
KLUEASY. Este producto médico solo debe llevarse con la indicacién o
recomendacion correspondiente del médico u ortopedista.

Pacientes destinatarios:_Niﬁos, que deben utiliz_arlo conla ayl_Jda de sus pad-
res. jTenga en cuenta las instrucciones de oclusion de su oculista/ortoptista!

Aplicacion: Tire el OKKLUEASY sobre la patilla con el agujero en el lado de
las tiras de velcro. Asegurese de que las tiras de velcro 1 siempre estén en
la parte inferior. A continuacion, siga tirando el OKKLUEASY sobre la patilla y
el cristal de las gafas correspondiente. Cierre las tiras de velcro detras de la
plaqueta.

OJO: En caso de que no haya plaqueta, hay que prestar atencion a que las
tiras de velcro estén cerradas entre las gafas y la cara.

Para un ajuste 6ptimo, una modelacién del OKKLUEASY podria ser util en
algunos casos. Para que esté correctamente colocado, también es importan-
te que las tiras de velcro estén siempre perfectamente alineadas entre ellas.
iSiempre cumpla con las instrucciones de su oculista/optico!

Instrucciones de lavado: Lavado a mano; no apto para secadora. Consejo:
Si seca OKKLUEASY a baja temperatura con el secador, el vellén volvera a
estar “mullido*.

También podra ver en nuestra pagina www.berenbrinker.de el video para la
fijacion de OKKLUEASY.

En caso de incidentes graves relacionados con el producto, debera contactar
con nosotros como fabricantes o con la autoridad competente de su estado
miembro.

pl — Sposdéb uzycia
OKKLUEASY

\_') OKKLUEASY mozna stosowac¢ kilkakrotnie u poszczegodlnych pacjentow.
T Przechowywaé w suchym miejscu

Przeznaczenie: Przestonka na oko z miekkiego polaru do umocowania na
okularach.

Wskazania: Leczenie zeza i niedowidzenia u os6b noszacych okulary; produkt
alternatywny w przypadku nietolerancji na plastry oraz niestosowania zalecen
terapii z innych powodow.

Przeciwwskazania: Brak znanych przeciwwskazan.

Sposoéb dziatania: Zakrycie i nieprzepuszczajgce Swiatta zaciemnienie lepiej
widzacego oka, by ,zmusi¢” oko gorzej widzgce do patrzenia i w ten sposéb je
trenowac (terapia okluzyjna).

Ostrzezenia: Noszenie przestonki OKKLUEASY bardzo ogranicza widze-
nie przestrzenne; produkt medyczny nalezy wylacznie nosi¢ w przypad-
ku odpowiednich wskazan wzgl. przepisania przez lekarza lub ortoptyste.

Docelowa grupa pacjentéw: Dzieci wspomagane przy stosowaniu przestonki
przez rodzicow. Prosze przestrzegac¢ zalecen swojego okulisty/ortoptysty doty-
czacych przestaniania oka!

Stosowanie:

Naciggng¢ OKKLUEASY na zausznik przez otwér znajdujgcy sie po stronie
zapiecia na rzepy. Zapiecie na rzepy 1 powinno przy tym zawsze znajdowac
sie na dole. Teraz naciggna¢ przestonke OKKLUEASY dalej na zausznik oraz
na cate szkto. Zapig¢ rzep za noskiem okularéw.

UWAGA: Jezeli brak jest noska, nalezy zwréci¢ uwage na to, by zapigé rzep



pomiedzy okularami a twarzg.

W niektorych przypadkach pomocne moze by¢ wymodelowanie przestonki OK-
KLUEASY dla jej optymalnego dopasowania. W celu prawidtowego dopasowa-
nia zwroci¢ uwage takze i na to, by rzepy zachodzity na siebie. Prosze zawsze
przestrzegac¢ wskazowek swojego okulisty/ortoptysty dotyczacych okluzji!

Sposoéb prania: Pra¢ recznie, nie suszyé w suszarce. Wskazéwka: suszenie
przestonki OKKLUEASY suszarkg do wloséw ustawiong na niska temperature
sprawi, ze polarowa tkanina odzyska swojg mitg puszystos¢.

Zapraszamy takze do obejrzenia na naszej stronie internetowej www.beren-
brinker.csie krétkiego filmu wideo pokazujgcego, jak umocowac przestonke OK-
KLUEASY.

Powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z powyzszym produktem nalezy
zgtasza¢ nam jako producentowi oraz/lub wtasciwemu urzedowi swojego kraju
cztonkowskiego.

tr — Kullanim kilavuzu

OKKLUEASY

m) OKKLUEASY bireysel hastalarda birkag kez kullanilabilir.
T Kuru saklayin

Kullanim amaci: Soft-Fleece (guha kumasli) oklizyon kapagini g6zlige sa-
bitlestirmek

Endikasyon: Goézlik kullananlarda sasilik ve ambliyopi tedavisi. Banda karsi
uyusmazlik veya baska terapi uyum eksikliginde alternatif Grtin.

Kontrendikasyonlar: Kontrendikasyonlar taninmamakta

Etki sekli: Iy| ‘gbrmeyen gozl bakmaya ,’zorlamak” ve bOylece egzersiz yaptir-
mak igin iyi géren gézin kapanmasi ve |§|k gecirmeyecek sekilde karartiimasi.
(Okltizyon terapisi).

Uyarn bilgileri: OKKLUEASY kullanildiginda hacimsel gérme biiyiik oran-
da kisitlanir. Tibbi iriin, sadece gerekli endikasyon veya doktor veya or-
toptist tavsiyesi lizerine kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu: Uygulamada ebeveynleri tarafindan desteklenen ¢o-
cuklar. Litfen g6z doktorunuzun / ortoptistinizin oklizyon talimatini dikkate
aliniz!

Kullanim: Goézlik sapini OKKLUEASY*nin cirt cirt bantli agik tarafindan gegi-
riniz. Bu esnada cirt cirt banti 1in her zaman altta kalmasina dikkat edilmelidir.
Daha sonra OKKLUEASY"yi sapin lizerinden tamamen gozliik caminin tizerine
gegiriniz. Cirt cirt bantini burun pedinin arkasindan kapatiniz.

DIKKAT: Burun pedi olmamasi durumunda, gézlilk ve yiiz arasindaki cirt cirt
bantinin kapali olmasina dikkat edilmelidir.

Bazi durumlarda OKKLUEASY'i sekillendirerek muntazam oturmasini saglay-
abilir. Ayni zamanda diizglin oturmasi igin cirt cirt bantlarinin tamamen Ust Uste
bulunmasina da 6nem gosterilmelidir. Litfen her zaman g6z doktorunuzun /
ortoptistinizin okliizyon talimatini dikkate aliniz!

Yikama talimatlari: Elde yikama; Kurutma makinesi icin uygun degildir. ipu-
cu: OKKLUEASY'yi diisiik derecede sag¢ kurutma makinesi ile kuruttugunuzda
cuha kumasgl yine yumusacik ,‘olacaktir®.

Arzu ederseniz  www.berenbrinker.de internet sayfamizda OKKLUEASY* nin
sabitlestiriimesine dair videoyu izleyebilirsiniz.

Uriinle ilgili karsilagilan agir durumlar, iretici olarak bize ve/veya lyesi ol-
dugunuz ulkenin ilgili makamina bildiriimelidir.

ru — IHCTpyKUMSi MO NPUMEHEHMIo

OKKLUEASY

I’
\1!") OKKLUEASY MOXHO MCMonb30BaTh HECKOMbKO pa3 Afs OTAENbHbIX
nauueHToB.

7" XpaHuTb B CyXOM MecTe

HasHauveHue: mMsarkuii orIMCoBbIN OKKIO3MOHHBIN HarnasHuk Ans KpenneHus
Ha o4kax

Moka3saHue: JlevyeHne kocornasus U ambnuonuu y nofen, HOCSLLMX OYKM.
MpoadyKT Kak ansTepHaTMBa MpW HEeMepeHOCMMOCTW NNacTbiperd U MpoYUx
npobrniemax ¢ cobniogeHnem pexunma Tepanum

MpoTuBONoOKa3aHMA: N3BECTHbIE MPOTMBONOKa3aHms OTCYTCTBYIOT

MpuHuMn gencTeuaA: NoKpbITVE U CBETOHENPOHUL@EeMoe 3aTeMHEeHne rmasa
C NyYWMM 3pEHNeM Ans TOoro, YTobbl ,3aCTaBUTL® CMOTPETH MMa3 C XyALIM
3peHneM 1 TeM cambiM TpeHnpoBaThb ero. (OKKMo3MoHHasa Tepanus)

MpeaynpeauTenbHblie yKasaHus: CTepeockonu4yeckoe 3peHue CUrnbHO
orpaHuyeHo B pesynbraTte HoweHus OKKLUEASY. Hocutbs MmeguumnHckoe
u3genve WCKMIOYUTENbLHO INUllb NPU  Hanu4yMM COOTBETCTBYHOLIErO
NoKa3aHus UMK, COOTB., Ha3Ha4YeHUsA Bpaya Unm opTonTUCTa.

LleneBas rpynna nauueHToB: - [leTh, KOTOPbIM WX POAMTENM MOMOrakT
nonb30BaTbCsA 3TUM cpeacTBoM [Npockba cobnoaaThb ykasaHWs Mo 3aKpbIBaHWIO
(okknto3uu) Balero rmasHoro Bpada/optonuctal

MpumeHeHue: HataHyTb HarnasHuk OKKLUEASY Ha ayKKy O4KOB Tak, Y4ToObl
oTBepcTHe BbINo Ha CTOPOHE 3aCTEXKU-NUMNYYKK. [1pn 3TOM 3acTexka-nunyyka
1 ponxHa Bcerga HaxoamTbes BHU3Y. Tenepb HaTaHyTe OKKLUEASY panblue
Ha OYXKY W Ha BCe CTEKNO ANns O4YKOB. 3acTerHyTb 3aCTEXKY-Nunyyky 3a
HOCOYNOPOM.

BHUMAHWE: ecnu Hocoynop OTCYTCTBYeT, TO CreauTb 3a TeM, 4ToObl
3acTexka-nunyyka 3actermBanacb Mexay o4kamu 1 fuLoMm.

B HekoTopbIX criydasx LenecoobpasHo OcyLLecTBUTb (DOPMOBKY HarmasHuka
OKKLUEASY, 4tobbl 06ecneunTs onTuMarbHyto nocagky. Ons obecneveHmns
Hafnexallen nocagku creguTb Takke 3a Tem, YTOObl 3aCTEXKU-TIUMYYKU
pa3mellanuce ofHa Hapg apyrou. Mpockba Bcerga cobrofath ykasaHus Mo
3aKpbIBaHWIO (OKKIO3KKM), KOTopble Aan Baw rmasHon Bpay/optonTucT!

WHCTpYKUMS NO MOMKe: pyyHas NMpPOMbIBKA; HEMb3s CYLWTb B CYLUWUIIKE.
MonesHbit coBeT: ecnu Bol bygete cywumnts OKKLUEASY deHoM Ha Hu3komn
TemnepaTypHOW CTyneHu, To hrMCOBbLIA MaTepuan onsiTe CTaHEeT ,MyLNCTbIM".

Bbl MoXeTe Takke B nioboe Bpemsi NOCMOTPETb Ha Hallem Beb-canTe www.
berenbrinker.de Buaeo Ha Temy kpennenuss OKKLUEASY.

O BO3HMKaOLWKMX B CBA3N C NnpPoOAYKTOM Cepbe3HbIX UHUMOEeHTax crnenyer

coobLaTtb Ham Kak M3roTOBUTEN W/MM B KOMMETEHTHbIN opraH Baiueit
CTpaHbl-y4acTHULIbI.

cs — Navod k pouziti

OKKLUEASY

Il

\1!') OKKLUEASY Ize u jednotlivych pacientt pouzit nékolikrat.
T Skladujte v suchu

Ucel: Mékka fleecova okluzni klapka pro upevnéni na bryle

Indikace: Strabismus a lé¢ba amblyopie u nositelli bryli. Alternativni vyrobek
pro pfipad nesnasenlivosti naplasti a jiného nedodrzovani lécby

Kontraindikace: Nejsou znamy Zadné kontraindikace

Pusobeni: Zakryti a neprahledné zatemnéni Iépe vidiciho oka, takze hure
vidici oko je ,nuceno” vidét, a tim se trénuje. (Okluzni terapie)

Varovani: Prostorové vidéni je noSenim OKKLUEASY znaéné omezené.
Zdravotnicky prostfedek se smi nosit jen s prisluSnou indikaci nebo na
predpis Iékare nebo ortoptista.

Cilova skupina pacient: Déti s podporou rodi¢t pfi pouzivani. Dodrzujte
pokyny vaseho ocniho Iékafe/ortoptistal

Pouzivani: Pretahnéte OKKLUEASY otvorem na strané se suchym zipem
pfes stranice bryli. Suchy zip 1 by mél byt vzdy dole. Nyni pfetahnéte OK-
KLUEASY dale pfes stranici a celé sklo. Suchy zip zavfit za sedylkem bryli.

POZOR: Pokud nemate na brylich nosni sedylko, ujistéte se, Ze je suchy zip
mezi brylemi a obli¢ejem uzavreny.

V nékterych pfipadech je pro optimalni pfizpusobeni uzite¢né modelovani OK-
KLUEASY. Pro spravné sezeni je tfeba dbat také na to, aby byly suché zipy
pres sebe. Vzdy se fidit pokyny o€niho Iékafe/ortoptisty!

Navod k prani: Prani v ruce; nevhodné do susic¢ky. Tip: Pokud vysusi-
te OKKLUEASY fénem pfi nizké teploté, bude fleecova tkanina opét pékné
ynadychana*.

Na nasi domovské strance www.berenbrinker.de si také mulzete prehrat video
k pfipevnéni OKKLUEASY.

Zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba nahlasit
nam jako vyrobci a/nebo pfislusnému organu ve vasem ¢lenském staté.

fi — Kayttdohje

OKKLUEASY

1“) OKKLUEASY:ta voidaan kayttaa useita kertoja yksittaisille potilaille.
T Varastoi kuivassa
Kayttotarkoitus: Pehmea silman peittolappu, joka kiinnitetdan silmalaseihin

Kayttoaihe: Silmien vinous ja amblyopia-hoito silmalasien kayttajilla. Vaihtoeh-
toinen tuote laastariallergiassa tai kun muita hoitomuotoja ei voida kayttaa

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja vasta-aiheita

Toimintatapa: Paremmin ndkevan silman peittdminen ja pimennys, jotta huo-
nommin nakevaa silmaa voidaan harjoittaa ja "pakottaa” ndkemaan. (Peittoh-
oito)

Varoitukset: OKKLUEASYn kaytt6 rajoittaa huomattavasti kolmiulotteista
nakemista. Ladkinnallista laitetta kdytetaan ainoastaan vastaavassa hoi-
don aiheessa tai ladkarin tai ortoptistin maarayksesta.

Potilaiden kohderyhma: Lapset, joiden vanhemmat tukevat kayttéa. Noudata
siilmalaakarin tai ortoptistin antamaa peittohoito-ohjetta!

Kaytto: OKKLUEASYNn tarranauhan puolella oleva aukko vedetdan silmélasi-
en sangan paalle. Tarranauha 1:n tulee olla aina alla. OKKLUEASY vedetéaan
sitten sangan paalté silmalasin linssin paalle. Tarranauha suljetaan nenatyy-
nyn taakse.



HUOMIO: Jos silmélaseissa ei ole nenétyynyé, tarranauha suljetaan silloin sil-
maéalasien ja kasvojen valiin.

Joissakin tapauksissa OKKLUEASYn muotoilu parantaa istuvuutta. Varmista,
etta tarranauhat on asetettu paallekkain, jotta peittolappu istuu oikein. Noudata
aina siilmalaakarin tai ortoptistin antamaa peittohoito-ohjetta!

Pesuohje: Kasinpesu, ei kesta kuivausrumpua. Vinkki: OKKLUEASY pysyy mi-
ellyttdvan pehmeana, kun se kuivataan hiustenkuivaimella miedolla lammalla.

OKKLUEASYn kiinnittdmisesta on myos video, joka 18ytyy verkkosivustoltam-
me osoitteessa www.berenbrinker.de.

Tuotteen yhteydessa tapahtuneista vakavista tapauksista on ilmoitettava val-
mistajalle ja/tai jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

no — Bruksanvisning

OKKLUEASY

P

\IF) OKKLUEASY kan brukes flere ganger pa enkeltpasienter.

? Oppbevares tort

Tiltenkt bruk: Myk fleece gye okklusjons lapp til & feste pa brillene

Indikasjon: Strabismus og amblyopibehandling hos brillebrukere. Alternativt
produkt dersom man ikke taler plaster eller andre terapi-hjelpemidler

Kontraindikasjoner: ingen kjente kontraindikasjoner

Virkningsmate: Tildekning og ikke lysgjennomslippende merkelegging av
gyet som ser bedre, slik at gyet som ser darligere blir «tvunget» til a se og
derfor trenes. (Okklusjonsterapi)

Advarsler: Det stereoskopiske synet innskrenkes sterkt ved bruk av OK-
KLUEASY. Det medisinske produktet far kun brukes ved motsvarende
indikasjon hhv. etter forordning av lege eller ortoptist.

Pasientmalgruppe: Barn som far hjelp til bruk av foreldrene sine. Falg gyele-
gens/ortoptistens okkluderingshenvisninger!

Bruk: Dra OKKLUEASY med apningen pa borrelassiden over baylen pa bril-
lene. Her skal borrelas 1 alltid vaere under. Dra s& OKKLUEASY lenger over
baylen og hele brilleglasset. Lukk borrelasen bak neselappen.

NB: Uten neselapp, kontrollere at borrelasen mellom briller og ansikt er riktig lukket.
I mange tilfeller kan det vaere behjelpelig & modellere OKKLUEASY for & fa
den til & sitte godt. For at den skal sitte riktig s& ma ogsa borrelasene sitte over
hverandre. Fglg alltid @yelegens/ortoptistens okkluderingshenvisninger!

Vaskerad: Handvask; skal ikke tromles. Tips: Terk OKKLUEASY ved svak var-
me med faner og fleecestoffet blir luftig.

Se gjerne pa videoen pa nettsiden var, www.berenbrinker.de om hvordan du
fester OKKLUEASY.

Meddel oss som produsenter og/eller ansvarlig myndighet i ditt land om alvor-
lige hendelser i sammenheng med produktet.

sv — Bruksanvisning

OKKLUEASY

11!) OKKLUEASY kan anvandas flera ganger pa enskilda patienter.
? Férvaras torrt
Anvéandningssyfte: Soft-Fleece 6gonocklusionsflik att fasta pa glaségonen

Indikation: Strabism och amblyopi-behandling fér personer som bér glaségon.
Alternativprodukt vid plasterintolerans och annan behandlingsintolerans

Kontraindikationer: inga kdnda kontraindikationer

Verkningssétt: Tacker ver och mérklagger det béttre seende 6gat, sa att det
samre seende 6gat "tvingas” se och saledes trénas. (Ocklusionsbehandling)

Varning: Den rumsliga visionen ar pa grund av anvandningen av OK-
KLUEASY starkt begransad. Denna medicinska produkt ska uteslutande
béras vid rekommendation resp. recept fran lakare eller ortopist.

Patientmalgrupp: Barn som far stéd av sina foraldrar vid anvandningen. Folj
ocklusionsinstruktionerna fran égonlakaren/ortopisten!

Anvandning: Dra OKKLUEASY odver glasbgonbygeln med Oppningen pa
kardborreforslutningens sida. Kardborreforslutning 1 ska befinna sig pa under-
sidan. Dra nu OKKLUEASY langre upp dver bygeln och hela glasogonglaset.
Stang kardborreforslutningen bakom naskudden.

OBS: Om det inte finns nagon naskudde, se da till att kardborreférslutningen
stdngs mellan glaségonen och ansiktet.

| vissa fall behdver din OKKLUEASY modifieras for att sitta optimalt. For kor-
rekt placering, se till att kardborreférslutningarna ligger ovanpa varandra. Folj
alltid ocklusionsinstruktioner fran din égonlakare/ortopist!

Rengoringsanvisning: Handtvatt; far ej torktumlas. Tips: Om du torkar din
OKKLUEASY forsiktigt pa lag varme med fonen, blir fleecetyget "fluffigt” igen.

Du kan ocksa garna ta en titt pa videon pa var webbplats www.berenbrinker.de
som visar hur du faster din OKKLUEASY.

Om allvarliga incidenter intréffar i samband med anvandning av produkten,
kontakta tillverkaren och/eller den ansvariga myndigheten i ditt land (Sverige).
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Camendhinses

Service im Gesundheitswesen

C€

de: Herstellungsland / en: Country of manufacture / fr: Pays de production /
it: Paese di produzione / nl: Land van fabricage / da: Fremstillingsland /
es: Pais de fabricacion / pl: Kraj produkgji / tr: Uretim (lkesi / ru: CtpaHa
Bbinycka / cs: Zemé vyroby / fi: Valmistusmaa / no: Produksjonsland /

sv: Tillverkningsland

de: Trocken aufbewahren / en: Store dry / fr: Conserver au sec /

3 it: Conservare all‘asciutto / nl: Droog bewaren / da: Opbevares tert /
es: Almacenar seco / pl: Przechowywa¢ w suchym miejscu /
tr: Kuru saklayin / ru: Xpanutb B cyxom mecTe / cs: Skladujte v suchu /
fi: Varastoi kuivassa / no: Oppbevares tert / sv: Forvaras torrt

de: Nicht im Waschetrockner trocknen / en: Do not tumble dry / fr: Ne pas
sécher en machine / it: Non asciugare in asciugatrice / nl: Niet in de droger /
da: Ikke tgrretumbles / es: No secar en secadora / pl: Nie suszy¢ w suszarce /
tr: kurutmayin / ru: He cywmntb B cTupaneHoi maiunHe / cs: Nesuste v susicce /
fi: Ei rumpukuivausta / no: Ma ikke torkes i tarketrommel / sv: Torktumla ej

&

de: Handwésche / en: hand wash / fr: lavage des mains / it: lavaggio delle mani
/ nl: handenwassen / da: handvask / es: lavado a mano / pl: mycie reczne /

tr: el yikamak / ru: mbiTbe pyk / cs: ruéni myti / fi: Kaésinpesu /

no: handvask / sv: handtvatt

de: CE-Kennzeichnung / en: CE marking / fr: marquage CE / it: Marcatura CE /
nl: CE-markering / da: CE-maerkning / es: Marcado CE / pl: oznakowanie CE /
tr: CE isareti / ru: Mapkuposka CE / cs: oznaceni CE / fi: CE-merkinta /

no: CE-merking / sv: CE-markning

C€

de: Hersteller / en: Manufacturer / fr: Fabricant / it: Produttore / nl: Fabrikant /
Fabrikant / es: Fabricante / pl: Producent / tr: Uretici firma /

-

sv: Tillverkare

de: Katalognummer / en: catalog number / fr: numéro de catalogue / it: numero
di catalogo / nl: catalogus nummer / da: katalognummer / es: numero de
catalogo / pl: numer katalogu / tr: katalog numarasi / ru: Homep katanora/ cs:
katalogové &islo / fi: luettelonumero / no: katalognummer / sv: katalognummer

de: Nicht steril / en: Not sterile / fr: Non stérile / it: Non sterile / nl: Niet steriel /
da: Ikke steril / es: no estéril / pl: Niesterylne / tr: steril degil / ru: He ctepunsHo
/ c¢s: Ne sterilni / fi:

da:
u u: MpoussoanTens / cs: Vyrobce / fi: Valmistaja / no: Produsent /

Ei steriili / no: Ikke steril / sv: Inte steril

de: Medizinprodukt / en: Medical device / fr: Dispositif médical / it: Dispositivo
medico / nl: Medisch apparaat / da: Medicinsk udstyr / es: Dispositivo médico /
pl: Urzadzenie medyczne / tr: Tibbi cihaz / ru: MeauumHckoe ycTpoiicTso /
cs: zdravotnické zafizeni / fi: ladketieteellinen laite / no: medisinsk enhet /
sv: medicinsk utrustning

de: Chargencode / en: batch code / fr: code du lot / it: codice lotto /
nl: batchcode / da: batch kode / es: cédigo de lote / pl: kod partii /
tr: sira numarasi / ru: Kog naptuu / cs: kéd Sarze / fi: erdnumero /
no: Batchkode / sv: batchkod

de: einzelner Patient — mehrfach anwendbar / en: single patient — multiple use
/ fr: patient unique — usage multiple / it: singolo paziente — uso multiplo / nl:

/', enkele patiént — meervoudig gebruik / da: enkelt patient — flergangsbrug / es:
1ln|) paciente Unico — uso mdltiple / pl: jeden pacjent — wielokrotnego uzytku / tr: tek
h hasta — ¢oklu kullanim / ru: ogvH nauMeHT — MHOTroKpaTHOe MCnoNb3oBaHue / cs:

jeden pacient — vicenasobné pouziti / fi: yksi potilas — useaan otteeseen / no:
enkelt pasient — flerbruk / sv: enstaka patient — flera anvandningsomraden

de: eindeutige Produktidentifizierung / en: unique device identifier / fr: identification unique du produit / it: identificativo unico del dispositivo / nl: unieke code voor hulpmiddelidentifi-
catie / da: unik udstyrsidentifikationskode / es: identificador tnico del producto / pl: niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu / tr: benzersiz triin kimligi /
ru: yHukanbHas naeHtudukaums npopykra / cs: jedineénym identifikatorem prostredku / fi: yksildllisella laitetunnisteella / no: unik produktidentifikasjon / sv: unik produktidentifiering

berenbrinker.de

de: Gebrauchsanweisung beachten / elektronische Gebrauchsanweisung beachten / en: Observe instructions for use / observe electronic instructions for use /

fr: Respecter les instructions d'utilisation / respecter les instructions d‘utilisation électroniques / it: Osservare le istruzioni per I'uso / osservare le istruzioni per l'uso elettroniche /
nl: Gebruiksaanwijzing in acht nemen / elektronische gebruiksaanwijzing in acht nemen / da: Overhold brugsanvisningen / overhold elektronisk brugsanvisning /

es: Observe las instrucciones de uso / observe las instrucciones de uso electrénicas / pl: Przestrzega¢ instrukcji obstugi / przestrzegac¢ elektronicznej instrukcji obstugi /

tr: Kullanim talimatlarina uyun / elektronik kullanim talimatlarina uyun / ru: Cobntogaiite MHCTPyKUMM NO SKcnsyaTauum / cobnopanTe aNeKTPOHHbIE UHCTPYKLMK MO AKennyaTaumm /
cs: Dodrzujte navod k pouziti / dodrzujte elektronicky navod k pouziti / fi: Noudata kayttdohjeita / noudata séhkdisia kayttdohjeita /

no: Folg bruksanvisningen / falg elektronisk bruksanvisning / sv: Beakta bruksanvisningen / beakta elektronisk bruksanvisning




