Polski / Polish (PL):

Miekkie soczewki kontaktowe w zbuforowanym roztworze soli fizjologicznej.

Jednodniowe jednorazowe soczewki kontaktowe & Soczewki kontaktowe planowej wymiany

Nazwa rodziny materiatéw i projektu soczewek: Nazwa rodziny materialow i projektu soczewek:

* ocufilcon B: Sphere ¢ comfilcon A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric / XR

= ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

= somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric o ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

e stenfilcon A: Asphere; Multifocal: Toric » methafilcon A: Asphere; Toric

e omafilcon A: Sphere; Multifocal o fanfilcon A: Sphere; Toric

e riofilcon A: Sphere e somofilcon A: Asphere; Multifocal; Multifocal Toric /
Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric

» omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Przewidziane uzywanie/zastosowanie: Korekcja ametropii' u 0séb bez chordb oczu w celu poprawy ostrosci wzroku.

Wskazania do stosowania: Korekcja ametropii' u oséb bez choréb oczu.
» Jednodniowe jednorazowe soczewki: Do jednorazowego noszenia w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas
czuwania). Po wyjeciu soczewek nalezy je wyrzucic.
*» Soczewki planowej wymiany: Do noszenia w ciagu dnia (ponizej 24 godzin, podczas czuwania). Po wyjeciu
soczewek nalezy je oczy$ci¢ i zdezynfekowac. Zalecana jest wymiana soczewek co miesigc. Soczewki comfilcon
A mogg by¢ réwniez stosowane jako soczewki do diugotrwalego noszenia przez maksymainie 6 nocy/7 dni.
Nie ma konkretnych ograniczen dotyczacych wieku; decyzje o uzywaniu soczewek podejmuje specjalista.
Grupa docelowa uzytkownikéw/przewidziani uzytkownicy: Osoby z ametropig!, bez choréb oczu, u ktorych
wymagana jest poprawa ostroéci wzroku. Nie ma ograniczeri dotyczgcych wieku; decyzje o uzywaniu soczewek podejmuje
specjalista.

Korzysci kliniczne i charakterystyka dziatania: Poprawa ostro$ci wzroku podczas noszenia soczewek kontaktowych.
Soczewki toryczne korygujg astygmatyzm. Soczewki wieloogniskowe korygujg starczowzroczno$eé.

Sposéb dziatania: Soczewki kontaktowe sg projektowane tak, aby pasowaly na przednia powierzchnie oka (rogowka).

Soczewka kontaktowa umieszczona na rogéwce skupia promienie $wietine na siatkéwce.

! Ametropia obejmuje krétkowzroczno$é, nadwzrocznosé, astygmatyzm i starczowzroczno$é. Typ korygowanej ametropii

zalezy od typu soczewki:

» Soczewki sferyczne/asferyczne: krotkowzrocznosé i nadwzrocznosé

» Soczewki toryczne: krétkowzroczno$é i nadwzrocznosé z astygmatyzmem

* Soczewki wieloogniskowe: krétkowzroczno$é¢, nadwzrocznosé i emmetropia ze starczowzrocznoscia

» Soczewki toryczne wieloogniskowe lub wieloogniskowe toryczne: krotkowzroczno$é i nadwzrocznosé
z astygmatyzmem i starczowzrocznoscig

JEDNODNIOWE JEDNORAZOWE SOCZEWKI KONTAKTOWE DO KOREKCJI KROTKOWZROCZNOSCI @
Nazwa rodziny materiatéw: omafilcon A
Przewidziane uzywanie/zastosowanie: Korekcja ametropii (krotkowzrocznosé) i spowalnianie postepu krotkowzrocznosci.

Wskazania do stosowania: Korekcja ametropii (krétkowzrocznosc) i spowalnianie postepu krétkowzrocznosci u dzieci
bez choréb oczu w wieku 6-18 lat; decyzjg o uzywaniu soczewek podejmuje specjalista. Do jednorazowego noszenia
w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas czuwania). Po wyjeciu soczewek nalezy je wyrzucic.

Grupa docelowa uzytkownikéw/przewidziani uzytkownicy: Dla dzieci bez chor6b oczu w wieku 6-18 lat, u ktérych
wymagana jest korekcja krétkowzrocznosci i pozadane jest spowolnienie jej postepu. Decyzje o uzywaniu soczewek
podejmuje specjalista.

Korzysci kliniczne i charakterystyka dziatania: Poprawa ostrosci wzroku i spowolnienie postepu krétkowzrocznosci
podczas noszenia soczewek kontaktowych.

Sposéb dziatania: Soczewki kontaktowe s projektowane tak, aby pasowaty na przednig powierzchnig oka (rogéwka).
Soczewka kontaktowa umieszczona na rogéwce skupia promienie $wietine na siatkéwce, jednoczesnie dostarczajgc
bodziec optyczny spowalniajacy postep krotkowzrocznosci.
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Uwagi:

o Krotkowzroczno$é jest nazywana réwniez bliskowzrocznoécig, a nadwzrocznos¢ - dalekowzrocznoscig;
astygmatyzm okresla stan, w ktérym przednia powierzchnia oka (rogéwka) i/lub soczewka wewnatrz oka majg
nieregularng krzywizne; starczowzrocznoséé to utrata zdolnosci do zmiany ostrosci widzenia wywotana zmianami
zachodzgcymi w soczewce oka; emmetropia oznacza stan, w ktérym nie jest konieczna korekcja ostrosci wzroku.

¢ Symbol ® na etykiecie wskazuje, ze soczewki kontaktowe sg przeznaczone do jednodniowego jednorazowego
uzytku i nie mozna ich uzywa¢ ponownie. Jesli nie ma tego symbolu, soczewka jest przeznaczona do noszenia
w trybie planowej wymiany. Soczewki planowe] wymiany sg przeznaczone do wielokrotnego noszenia przez
jedng osobe.

» Nazwe rodziny materialéw mozna znalez¢ w czesci etykiety dotyczacej zawartosci.

Przeciwwskazania (powody, by nie uzywag):
Nie uzywaé soczewek kontaktowych w przypadku zaistnienia dowolnego z ponizszych:

e Ostre i podostre zapalenie lub infekcja przedniej komory oka.

o Wszelkie choroby oczu, urazy lub nieprawidtowosci, ktére wplywajg na rogowke, spojowke lub powieki.

¢ Hipoestezja rogdwki (zmniejszona czutos$¢ rogowki), jesli nie ma podwichnigcia soczewki (w oku jest
naturalna soczewka).

Ciezkie upos$ledzenie wydzielania tez (suche oczy).
Kazda choroba uktadowa, ktéra moze mie¢ wplyw na oczy lub ktéra moze sie zaostrzy¢ przez noszenie
soczewek kontaktowych.

e Reakcje alergiczne powierzchni gatki ocznej lub przydatkéw (powiek i rzes), ktére mogg byé wywotane
lub zaostrzone przez noszenie soczewek kontaktowych lub stosowanie roztworéw do soczewek
kontaktowych.

o Jakakolwiek aktywna infekcja rogéwki (bakteryjna, grzybicza, pierwotniakowa lub wirusowa).

e Zaczerwienienie lub podraznienie oczu.

e Stosowanie lekow przeciwwskazanych, w tym lekéw przeznaczonych do oczu.

Przed kontaktem z soczewkami zawsze nalezy umy¢ i osuszy¢ dionie.
Zaktadanie soczewek:

1. @ Nie uzywa¢ produktu, jesli jego system bariery sterylnej lub opakowanie zostaly naruszone. Barierg
sterylng w przypadku soczewek kontaktowych jest nienaruszone opakowanie blistrowe.

2. Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢, czy soczewka nie jest odwrdcona na drugg strone. Nalezy
umiesci¢ jg na palcu wskazujacym i sprawdzi¢ jej ksztatt (Rys. 1 2).

3. Przy pomocy $rodkowego palca nalezy odciagngé powieke dolng. Palcem wskazujgcym drugiej reki
unie$¢ powieke gorng. Nastepnie nalezy umiesci¢ soczewke na oku (Rys. 3). Powtorzyé czynnosé dla
drugiego oka.

Wyjmowanie soczewek: .

Nalezy przytrzymac obie powieki srodkowymi palcami dtoni. Spojrze¢ w gore i za pomocg palca wskazujacego
znajdujacej sie nizej dloni ostroznie zsung¢ soczewke na bialg cze$¢ oka. Nastepnie nalezy uchwycic¢
soczewke opuszkami palca wskazujacego i kciuka i wyjac jg z oka (Rys. 4). Powtdrzy¢ czynnos¢ dla drugiego
oka.

Dezynfekcja/namaczanie w plynie soczewek kontaktowych planowej wymiany:

Soczewki kontaktowe wielokrotnego uzytku (noszone wielokrotnie przez jedng osobe) nalezy czyscic
i dezynfekowaé, przestrzegajgc scisle instrukcji podanych na pojemniku z roztworem do pielegnacii
soczewek lub zgodnie z zaleceniami specjalisty (np. okulisty, optometrysty lub optyka). Nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na produktach do pielegnacji soczewek, aby prawidiowo
konserwowac pojemnik na soczewki kontaktowe, w tym po uZyciu wyptukac pojemnik $wiezym roztworem i
wytrze¢ go czysta chusteczkg lub wysuszy¢ na powietrzu. Pojemniki nalezy wymieniaé zgodnie z
instrukcjami produktéw do pielegnaciji soczewek.
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Jesli soczewki wyschna:

Jesli podczas noszenia wymagane jest ponowne zwilzenie soczewek, do tego celu mozna uzyé niektorych
produktow do pielegnacji soczewek (stosowanych z soczewkami kontaktowymi planowej wymiany zgodnie
ze wskazaniami) lub kropli nawilzajgcych/zwiekszajacych komfort, stosowanych z migkkimi soczewkami
kontaktowymi zgodnie z zaleceniami specjalisty. Jesli jednak soczewka zupelnie wyschnie, nalezy jg
wyrzucic¢ i zastgpi¢ nowa.

Jednodniowe jednorazowe soczewki kontaktowe:
Jednodniowe jednorazowe soczewki sg przeznaczone tylko i wylgcznie do jednorazowego uzytku. Po
uzyciu soczewki nalezy wyrzucic.

Srodki ostroznosci:

1. Specjalista przekaze zalecenia dotyczace wyboru, zakladania, czyszczenia i wymiany wszelkich typéw
soczewek. Zalecane jest przestrzeganie zalecen specjalisty dotyczgcych czasu noszenia soczewek
kontaktowych w ciggu dnia, wizyt kontrolnych oraz postgpowania w nagtych przypadkach. Nalezy sie
stosowac do tych zasad. W razie watpliwosci nalezy poprosi¢ specjaliste o porade.

2. Soczewki kontaktowe sg wyrobami medycznymi i powinny by¢ dobierane przez specjaliste.

3. W przypadku zaczerwienienia, podraznienia, bélu oczu lub niespodziewanego pogorszenia lub zmiany
widzenia nalezy bezzwiocznie usunac¢ soczewki kontaktowe z oczu i skonsultowaé sig ze specjalista.

4. Nalezy unika¢ noszenia soczewek w przypadku zlego samopoczucia, zwlaszcza majgc objawy
przezigbienia lub grypy.

5. Nalezy unika¢ zabrudzenia soczewek makijazem lub sprayem oraz unikaé noszenia ich w poblizu
szkodliwych oparow.

6. Bezposrednio po kontakcie ze szkodliwymi oparami, np. substancjami chemicznymi lub niebezpiecznymi
badz srodowiskiem niebezpiecznym majgcym wplyw na oczy, nalezy zdjgé soczewki kontaktowe.

7. Uszkodzone, zabrudzone lub porysowane soczewki nalezy natychmiast wymienic.

8. Unika¢ noszenia diugich paznokci, ktére sg schronieniem dla drobnoustrojéw i moga spowodowaé
uszkodzenie oka lub soczewki. Zadrapane oko jest bardziej podatne na infekcje.

9. Soczewki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dia dzieci, ktére nie sg ich uzytkownikami.

10. Narazenie na kontakt z wodg (np. z kranu, butelki, kapieli, basenu, morza lub podczas uprawiania
sportow wodnych) zwigksza ryzyko zakazenia drobnoustrojami, dlatego nie nalezy narazaé soczewek
kontaktowych na kontakt z woda, w tym takze podczas noszenia ich. W przypadku narazenia soczewek
na kontakt z wodg nalezy je wyrzucié i wymieni¢ na nowa pare.

11. Nie nalezy zmienia¢ ptynéw do pielegnacji soczewek zalecanych przez specjaliste.

12. Nie nalezy zmieniac typu ani parametréw soczewek bez konsultacji ze specjalista.

13. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie parg okularéw zgodnych z biezgcymi zaleceniami na wypadek
niemozliwosci noszenia soczewek kontaktowych lub wystgpienia sytuaciji, w ktérej noszenie soczewek
nie jest zalecane.

Dodatkowe $rodki ostroznosci w przypadku soczewek planowej wymiany:
e Soczewki noszone wiecej niz jeden raz nalezy po wyjeciu zawsze czysci¢ i dezynfekowaé zgodnie
2 instrukcja.
e W przypadku diugotrwatego noszenia soczewek nalezy wieczorem, w dniu przed planowang wymiang
soczewek, wyjac soczewki i wyrzuci¢ je. Kolejnego dnia nalezy zatozyé nowe soczewki.
Dodatkowe s$rodki ostroznosci w przypadku jednodniowych jednorazowych soczewek:
¢ Jednodniowe jednorazowe soczewki nie sg przystosowane do czyszczenia ani dezynfekowania.
¢ Ponowne uzycie jednodniowych jednorazowych soczewek moze je uszkodzié lub spowodowaé ich
skazenie i narazi¢ uzytkownika na infekcje oczu, zapalenie, dyskomfort lub inne powiktania zdrowotne.

Ostrzezenia:
1. NIE WOLNO spac¢ w zalozonych soczewkach, chyba Zze specjalista uznat, Ze jest to nieszkodliwe.
2. NIE WOLNO nosi¢ soczewek diuzej niz przez okres zalecony przez specjaliste.
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soczewek.

Moo b

zwigksza to ryzyko powaznego zakazenia drobnoustrojami.

©

zwigksza ryzyko infekcji oczu.

Reakcje niepozadane (niepozadane skutki uboczne):
Podczas noszenia soczewek kontaktowych mogg wystapié¢ nastepujace objawy:

t zawienie

® ®© o & o o

Dyskomfort lub uczucie obecnosci ciala obcego w oku
Pieczenie, uczucie piasku pod powiekami, swedzenie, sucho$¢ oczu

i/lub nietypowa wydzielina z oczu

Nadwrazliwos¢ na swiatto
Obrzek lub stan zapalny oka (opuchnieta powieka, zaczerwienienie oka)
Tymczasowe pogorszenie widzenia

NIE WOLNO uzywac soczewek po uptynieciu daty waznosci.
NIE WOLNO udostepniaé soczewek kontaktowych innym osobom. Dzielenie sig¢ soczewkami znaczgco

NIE WOLNO stosowaé domowych $rodkéw czystosci (np. srodkéw odkazajgcych) do dezynfekciji

NIE WOLNO nosi¢ soczewek podczas stosowania kropli do oczu (chyba Ze lekarz zaleci inaczej).
NIE WOLNO moczy¢ soczewek $ling.
NIE WOLNO narazaé soczewek kontaktowych na kontakt z wodg podczas ich noszenia.

NIE WOLNO plukaé soczewek lub ich opakowania wodg ani naraza¢ ich na kontakt z wodg, poniewaz

Sposob postepowania w przypadku wystapienia objawéw: Nalezy natychmiast zdjg¢ soczewki. Jesli
objawy sie utrzymujg, moze to oznacza¢ powazne schorzenie oczu. Nalezy niezwlocznie zwr6cic sig o
pomoc do specjalisty, aby mozna byto zidentyfikowac i w razie potrzeby rozpoczag¢ leczenie wszelkich
potencjainych schorzen w celu uniknigcia powaznych uszkodzen oczu.

Schorzenia, ktére moga byé zwigzane z tymi objawami: otarcie rogdwki, obrzek rogéwki (opuchlizna),
ogniska naciekowe rogowki (zapalenie rogéwki), zakazenie lub owrzodzenie rogowki, neowaskularyzacja
rogéwki oraz brodawkowate zapalenie spojowek (zapalenie powiek).

Utylizacja: wyrzucaé razem ze zwyklymi odpadami; przekazaé do recyklingu, jesli to mozliwe.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi.

Symbole, kidre mogg by¢ stosowane na etykietach:

Symbol Definicja Symbol Definicja
. .
c € Znak CE Dzienny tryb noszenia
[DW] R3]
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala | X8 UV
na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie Filtr blokujgcy promienie UV
lekarzowi lub na zlecenie lekarza ——
a Nadaje sie do recyklingu STERILE| | Oznacza sterylizacje parowg
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