SOFT CONTACT LENSES: INSTRUCTION FOR USE
A Guide to Soft Contact Lens Wear
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English / English (EN):

SOFT CONTACT LENSES: INSTRUCTIONS FOR USE
A GUIDE TO SOFT CONTACT LENS WEAR

Soft contact lenses in buffered saline.

Daily Disposal Contact Lenses ® Frequent Replacement Contact Lenses

Material Family Name and Lens Design: Material Family Name and Lens Design:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric  methafilcon A: Asphere; Toric

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

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

o omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Intended Use / Purpose: For the correction of ametropia’ in healthy eyes in order to improve visual acuity.

Indication for Use: For the correction of ametropia’ in healthy eyes.
¢ Daily Disposable Lenses: For single use daily wear (less than 24 hours, while awake). Lenses should be discarded
upon removal.
¢ Frequent Replacement Lenses: For daily wear (less than 24 hours, while awake). Lenses should be cleaned and
disinfected after removal. One-month replacement is recommended. Comfilcon A lenses may also be used for
extended wear for up to 6 nights / 7 days.

Intended User: The intended end user is the contact lens wearer. Other users may include eye care professionals (fitting
and suitability) and caregivers / guardians (to assist the contact lens wearer).

Target Patient Population:
For users with ametropia’ with healthy eyes requiring vision correction. Suitability should be determined by an eye care]
professional.
e Sphere / asphere or toric: There is no restriction on age. Children may wear contact lenses under the oversight of a
qualified eye care professional and with adult supervision.
o Multifocal (with or without toric): The typical age of onset of presbyopia is early 40s.

Clinical Benefit and Performance Characteristic: Improving visual acuity while wearing the contact lenses. Toric lenses
correct astigmatism. Multifocal lenses correct presbyopia.

Mode of Action: Contact lenses are designed to fit over the front surface of the eye (cornea). When placed on the cornea,
the contact lens focuses light rays on the retina.

' Ametropia includes myopia, hyperopia, astigmatism, and presbyopia. The type of ametropia correction depends on the
lens type:

e Sphere / Asphere Lenses: myopia and hyperopia

e Toric Lenses: myopia and hyperopia, with astigmatism

o Multifocal Lenses: myopia, hyperopia, and emmetropia with presbyopia

¢ Toric Multifocal or Multifocal Toric Lenses: myopia and hyperopia, with astigmatism and presbyopia

MYOPIA MANAGEMENT / CONTROL DAILY DISPOSAL CONTACT LENSES ®
Material Family Name: omafilcon A, stenfilcon A
Intended Use / Purpose: For the correction of ametropia (myopia) and slowing the progression of myopia.
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Indication for Use: For the correction of ametropia (myopia) and slowing the progression of myopia in children with
healthy eyes. For single use daily wear (less than 24 hours, while awake). Lenses should be discarded upon removal.

Intended User: The intended end user is the contact lens wearer. Other users may include eye care professionals
(fitting and suitability) and caregivers / guardians (to assist the contact lens wearer).

Target Patient Population: For children with healthy eyes within the age range of 6-18 years, who require myopia
correction and want to slow the progression of myopia. Suitability should be determined by an eye care professional.

Clinical Benefit and Performance Characteristic: Improving visual acuity and slowing the progression of myopia
while wearing contact lenses.

Mode of Action: Contact lenses are designed to fit over the front surface of the eye (comea). When placed on the
cornea, the contact lens focuses light rays on the retina and simultaneously provides an optical stimulus to slow the
progression of myopia.

Notes:

e Myopia means near- or short-sightedness; hyperopia means far- or long-sightedness; astigmatism means the front
surface of the eye (cornea) and / or the lens inside the eye has irregular curvature, presbyopia means the loss of
the ability to change the focus of the lens of the eye, emmetropia means no distance correction needed.

o @ Symbol on labelling indicates the contact lens is for daily disposable wear and not to re-use (for single use
only). When symbol is not present, the lens is for frequent replacement wear. Frequent replacement lenses are for
a single wearer, multiple use.

¢ Material family name may be found in the contents statement on labelling.

Contraindications (Reasons Not to Use):

Do not use contact lenses when any of the following conditions exist:

Acute and subacute inflammation or infection of the anterior chamber of the eye.

Any eye disease, injury, or abnormality that affects the cornea, conjunctiva, or eyelids.

Corneal hypoesthesia (reduced corneal sensitivity), if not aphakic (natural lens of the eye is present).
Severe insufficiency of lacrimal secretion (dry eyes).

Any systemic disease that may affect the eye or be exaggerated by wearing contact lenses.

Allergic reactions of ocular surfaces or adnexa (eyelids and lashes) that may be induced or exaggerated
by wearing contact lenses or use of contact lens solutions.

Any active corneal infection (bacterial, fungal, protozoal or viral).

o If eyes become red or irritated.

o Use of a medication that is contraindicated, including medications for the eye.

Always wash and dry your hands before handling your contact lenses.
Lens Application:

1. Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised. The sterile barrier
for contact lenses is the intact blister seal.

2. Before application, ensure the lens is not inside out. Place on your index finger to verify the shape (Fig.
1&2).

3. Using the middle finger, hold your lower lid down. With the index finger of the other hand, raise upper
lid. Place the lens onto the eye (Fig. 3). Repeat for the other eye.

Lens Removal:

Separate the lids with the middle finger of each hand. Look up and with the index finger of the lower hand; slide
the lens down onto the white of the eye. Pinch the lens and lift out with the thumb and index finger (Fig. 4). Repeat
for the other eye.

Disinfection/Soaking for Frequent Replacement Contact Lenses:
For lenses worn more than once (single wearer, multiple use) clean and disinfect them strictly following the
instructions on your lens care solution bottle or as directed by your eye care professional (for example:
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ophthalmologist, optometrist, or optician). Follow instructions on the lens care products for proper contact lens
case care, including rinsing the lens case with fresh solution and wiping it with a clean tissue or air drying after
use. Cases should be replaced as advised on the lens care product instructions.

If Contact Lenses Dry Out:

If contact lenses need rewetting during wear, certain lens care products (used with frequent replacement lenses
as indicated) can be used to rewet lenses, or lubricating/rewetting/comfort drops used with soft contact lenses,
as recommended by your eye care professional. However, if a lens becomes completely dried out, it should be
discarded and replaced with a new one.

Daily Disposable / Single Use Contact Lenses:
Daily disposable lenses are intended to be worn only once, for daily wear, and then discarded.

Precautions:

1. For all types of contact lenses, your eye care professional will recommend lens selection, wearing,
cleaning and replacement regime. It is recommended to follow your eye care professional’s instructions
for the duration of use of the contact lens on a daily basis, follow-up visits and emergency procedures.
Do not vary these. If in doubt seek the advice of your eye care professional.

Contact lenses are medical devices and should be fitted by your eye care professional.

If your eyes become red or irritated, or you experience any pain or unexpected change in vision, remove
your lenses immediately and consult your eye care professional.

Avoid lens wear if you are unwell, in particular with any cold or flu-like symptoms.

Avoid contaminating lenses with make-up, aerosol sprays or wearing them near noxious fumes.
Contact lenses should be removed immediately after contact with noxious vapour, e.g. chemical or
hazardous substances, or hazardous environment with ocular impact.

Replace damaged, contaminated or scratched lenses immediately.

Avoid long nails, which harbour microbes and could damage the eye or lens. A scratched eye is more
vulnerable to infection.

9. Keep lenses out of the reach of children who are not users.

10. Exposure with water (e.g., from the tap, bottled, bath, pool, ocean or during water sports) increases the

risk of microbial infection, so do not expose your contact lenses to water, including while wearing them.
If they are exposed, the lenses should be discarded and replaced with a new pair.

11. Do not change from the lens care solutions recommended by your eye care professional.

12. Do not change lens type or parameters without consulting your eye care professional.

13. Always have a pair of glasses with a current prescription available to use if you become unable to wear

your contact lenses, or where contact lens wear is not advised.
Additional Precautions for Frequent Replacement Lenses:
e For lenses worn more than once, always clean and disinfect your lenses as instructed, after lens
removal.
¢ If wearing lenses on an extended wear basis, remove and dispose of your lenses the evening before
you are due to replace them, inserting new lenses the following day.
Additional Precautions for Daily Disposable Lenses:
¢ Daily disposable lenses are not designed to be cleaned or disinfected.
¢ Daily disposable lenses worn more than once may become damaged or contaminated and could put
you at risk of eye infections, inflammation, discomfort, or other problems.

wn

ook

® N

Warnings:

DO NOT sleep in your lenses unless your eye care professional has advised it is safe to do so.

DO NOT wear your lenses beyond the period recommended by your eye care professional.

DO NOT use household products (e.g., disinfectants) on your lenses.

DO NOT wear your lenses when using eye drops (unless advised to do so by a medical professional).
DO NOT use saliva to wet your lenses.

DO NOT expose your contact lenses to water while you are wearing them.

SokhwN=~
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7. DO NOT rinse or handle your lenses or lens case with or expose them to water as it increases the risk
of serious microbial infection.

8. DO NOT use if the expiry date has passed.

9. DO NOT share your contact lenses. Sharing lenses greatly increases the chance of eye infections.

Adverse Reactions (Undesirable Side Effects):

You may become aware of the following symptoms while wearing contact lenses:
Reduced lens comfort or feeling of something in the eye

Burning, grittiness, itchiness, dryness of the eyes

Watery eyes and/or unusual eye discharge

Sensitivity to light (photophobia)

Swelling or inflammation of the eye (swollen eyelid, eye redness)

Temporary decrease in vision

What to do when symptoms occur: You should immediately remove the lenses. If the symptoms persist,
a serious eye condition may be present. Seek prompt care from your eye care professional so that any potential
medical condition can be identified and treated, if necessary, in order to avoid serious eye damage.

Medical conditions that may be associated with these symptoms include: corneal abrasion, corneal
oedema (swelling), infiltrative keratitis (inflammation of the cornea), corneal infection or ulcer, corneal
neovascularisation, and papillary conjunctivitis (eyelid inflammation).

Disposal: use standard waste, recycle whenever possible.

Any serious incident that has occurred in relation to the product should be reported to the manufacturer and
applicable competent authority.

Symbols which may be used in labelling (see Symbols Table, colours may vary):
1. Symbols Table
2. Figure
3. Date of Issue
4. Made in statement / country of manufacture
5. Spherical power in dioptres
6. Base curve
7. Diameter
8. Cylindrical power in dioptres
9. Axis of cylinder power in degrees
10. Additional power in dioptres
11. Dioptre
12. High power code
13. Medium power code
14. Low power code
15. Global Trade Iltem Number
16. Left
17. Right
18. Manufacturer
19. See inner panel for more information
20. Date of manufacture
21. Use-by date
22. Batch code / lot number
23. Master Unique Device ldentifier
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24.

Importer

25. Sterilised using steam heat
26. Single sterile barrier system
27. Federal (USA) law restricts this device sale by or on the order of a licensed practitioner
28. Ultraviolet (UV) blocking
29. Daily wear
30. Recyclable
31. European Conformity Mark
32. Do not use if package is damaged and consult instructions for use
33. Do not re-use / for single use only
34. Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
35. Caution
36. Medical device
37. Unique Device ldentifier
38. Do not flush
39. Distributor
40. Packaging recovery and recycling license
41. France disposal and recycling logo
42. “Plastic Neutral” by Plastic Bank. Refer to country www.coopervision.com website
43. European Community / EU Authorised Representative
44. European Union Authorised Representative
45, Switzerland Authorised Representative
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Bvarapcku / Bulgarian (BG):

MEKW KOHTAKTHU JNIELUU: UHCTPYKUWU 3A YIIOTPEBA
PBbKOBOAOCTBO 3A HOCEHE HA MEKW KOHTAKTHU JIELLIA

MeKi KOHTaKTHM newwm B BydepurpaH duranonor1ieH pasTeop.

Ume Ha cemMeCTBOTO Ha MaTepuana v AM3anH Ha
newmre:

e oKycwmnkoH B: Sphere

e okycunkoH D: Sphere; Toric

e comochunkoH A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric
e cTeHdunkoH A: Asphere; Multifocal; Toric

e omachunkoH A: Sphere; Multifocal

e puocumnkoH A: Sphere

EnHoaHeBHM KOHTaKTHU JieLm 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ®

KoHTakTHM newm 3a YecTa nogmsHa

Mme Ha ceMeCTBOTO Ha MaTepuana u AM3anH Ha

newwure:

o komdunkoH A: Sphere/XR; Asphere; Multifocal;
Toric/XR Toric; Toric Multifocal

e okydunkoH D: Sphere; Asphere; Toric

o MeTadmnkoH A: Asphere; Toric

e (haHdunkoH A: Sphere; Toric

e comocpunikoH A: Asphere; Multifocal; Multifocal

Toric/Multifocal Toric XR; Toric/XR Toric
e omadgwmnkoH B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR;
Multifocal Toric; Toric/Toric XR

MNpensupeHa ynotpeba/npeaHasHaveHue: 3a Kopekuusi Ha ameTponus' B 3apaeu ouu, 3a Ja ce noaobpu octporara
Ha 3peHneTo.

MNoka3aHus 3a ynotpeba: 3a kopekuus Ha ameTponusa' B 3apasu ouu.
e EpHOAHEeBHM nelwu 3a egHoKpaTHa ynoTpeba: 3a egHokpaTHa efgHogHeBHa ynoTpeba (no-manko oT 24 vaca
B OyaHO cbeTosHUMe). NlewmTe TpsibBa oa ce U3XBLPIAT crieq CBansiHETO UM.
o Jlewm 3a yecta nogmsHa: 3a HoceHe nMpe3 AeHs (No-manko oT 24 yaca B OygHO cbeTosiHME). JlewmTe Tpsabea ga
ObaaTt nounMcTeHn n gesnHdekumpaHun cneg ceansHeto um. MNpenopbyBa ce nogmMsiHa cred eavH mecel,. JlewmuTe ot
KOMUNKOH A MOraT CbLLO Taka [a ce M3Mon3eaT 3a No-NpoabITKUTENTHO HOCEHE 3a [0 6 HOLWW/7 OHW.

MpepHa3HayeH notpebuTen: lNpegHasHayeHNAT KpaeH noTpebuten e nona3BaTenaT Ha KOHTaKTHUTE newwn. Opymm
notpebutenu moxe ga ObAaT OYHWM crneumanucT (NocTaBsiHE U MPUroAHOCT) M ObrpuxBalLM nuua/HacTonHuum (3a
nognomMaraHe Ha nona3BaTesnst Ha KOHTaKTHUTE NeLn).

LleneBa nonynauus nauueHTu:
3a notpebuTtenu ¢ ameTponma’ cbC 3aopaBu oYM, M3MCKBALLM KOpeKUWs Ha 3peHueTo. MpurogHoctTa Tpabea aa 6bae]
onpegeneHa OT OYeH crieunanmcT.
o Cchepuunu/acdepuryHm nnu TopuyHu: Hama orpaHnyeHune 3a Bb3pactta. [leuara moraTt A4a HOCST KOHTaKTHU NeLum
nof Haa3opa Ha KeanuduuMpaH O4YeH cneuuanqcT 1 nod HabnaeHMeTo Ha Bb3pacTeH.
o MyntndokanHm (cbc mnu 6e3 TopuyHu): TvnuyHaTa Bb3pacT Ha Bb3HUKBAHE Ha Npecbuonus e B Ha4anoto Ha 40-
Te.

KnuHnyHa nonsa um XapaKTepUCTUKN Ha aeucTBume: nOﬂOGDHBaHe Ha OCTpOTaTa Ha 3peHneTo No BpemMe Ha HoCeHe Ha
KOHTaKTHUTE NeLin. TOpVILIHI/ITe newn Kkopurmpat aCtTurmaTtn3bm. MyJ'ITI/I(*)OKaJ'IHVITe newn kopurnpat I'IpeC6VIOI'IVI$|.

HauuH Ha pgeiicTBue: KOHTaKTHUTE MELLM ca MPOEKTPaHM Taka, Ye Aa ce BMECTBaT BbpXy MpeaHaTa NOBbPXHOCT HA OKOTO
(porosuua). Korato 6bae noctaBeHa BbpXy poroBuLiaTa, KOHTAKTHaTa nella oKycupa CBETIIMHHUTE JTbUM BbPXY peTuHaTa.

' AMeTponusiTa BKMOYBa KbCOMMEeACTBO, AaneKorneacTso, acTurMaTuabM M npectnonms. TUMbT KOPEKLMS Ha amMeTponus
3aBMCK OT TUMa neLla:
e Cchepunyunu/acdepuyHm newm: KbCcorneacTeo U AanekorneacTso
e Topu4HM newm: KbCorneaCcTBO U JanekorneacTso ¢ acTurMaTnabm
e MyntudokanHm newm: KbCorneacTtaso, JanekorneacTso U eMeTponys ¢ npecovonums
e TopuuHu mynTudcokanHu nnm MmyntndokanHu TOPUYHN NeLm: KbCorneacTso 1 AanekorneacTeo ¢ acTUrMaTu3bm
1 npecbuonus

KOHTAKTHW NELWWU 3A EAHOOHEBHA EAHOKPATHA YNOTPEBA 3A KOHTPOJI/KOPEKLUIUA HA KbCOIMMEAQCTBO
Mme Ha ceMeMCTBOTO Ha MaTepwmarna: oMaduKoH A, CTEH(UITKOH A

I'Ipe.qaw,qel-la yn0Tpe6alnpe,qHa3HaquMe: 3a KOpeKunda Ha aMmeTponuna (K'bCOFJ'Ieﬂ,CTBO) n 3abaBsiHe Ha nporpecuaTta
Ha KbCOIrneacTBo.
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Moka3aHue 3a ynotpeba: 3a kopekumst Ha ameTponus (KbCOrneacTBO) U 3abaBsiHe Ha NporpecusiTa Ha KbCorneacTeo
npu geua cbe 3gpasu o4Kn. 3a eqHOKpaTHO e4HOAHEBHO HOCeHe (Mo-Marnko oT 24 yaca, B BygHO cbeTosiHMe). Jlewute
TpsibBa ga 6bOaT N3XBBLPIIEHWN Crnesa ceansHe.

MpepHa3HayeH noTpeduTen: NpegHasHaYeHUAT KpaeH NoTpedbuTen e Non3BaTenaT Ha KOHTakTHMTEe newu. Opyrm
notpebutrenn Mmoxe Aa 6baat o4HM cneumanucTyu (NocTaBsHE U NPUIOLHOCT) M OOrpuKBaLLM Nua/HacTONHNLUM (3a
nognomMaraHe Ha nona3BaTesnst Ha KOHTaKTHUTE NeLn).

LleneBa nonynauunsa naumeHTu: 3a geua cbe 30paBu 04 BbB Bb3pacTtoBUA gnana3oH 6 — 18 rognHKn, KOUTO Ce
HYXOaAT OT KOpeKUna Ha KbCorneancrteso U UCKaT aAa 3abaBaT nporpecundara Ha KbCcorneacrtBoTO. an/IFO,D,HOCTTa Tp$|63a
na bvoe onpeaerieHa ot O4eH cneunanuncr.

KnuHnyHa nonsa n xapakrepucTukm Ha genctBue: [ogobpsiBaHe Ha ocTpoTaTta Ha 3peHMeTo U 3abaBsiHe Ha
nporpecusita Ha KbCOrneACTBOTO MNP HOCEHE Ha KOHTAKTHU NELLM.

HauuH Ha gencTBue: KOHTakTHUTE neLm ca NpoekTupaHmM Taka, Ye Aa ce BMeCTBaT BbpXy NpeaHaTa NOBbPXHOCT Ha
okoTo (poroBuua). Korato 6b4e noctaBeHa BbpXy poroBuuaTta, KOHTaKTHaTa newa okycmpa CBETIIMHHUTE fTbYM BbPXY
peTuHaTa 1 CbLUEBPEMEHHO OCUTYpsiBa ONTUYEH CTUMYI 3a 3abaBsiHE HA NPOrpecysTa Ha KbCorneacTBoTO.

Benexku:

e Kbcorneacrteo o3HauyaBa 3peHWe HabnM30; OanekorneacTBO O3Ha4yaBa 3peHWe Haganede; acTUrMaTu3bMm
0O3Ha4aea, Ye npeaHaTa NOBbLPXHOCT Ha OKOTO (POroBuua) U/Mnu newarta B OKOTO UMa HepaBHOMEPHa U3BMBKa,
npecbrnonnsa o3HayaBa 3aryba Ha crnocobHOCTTa 3a NMpoMsiHa Ha ¢hokyca Ha fellata Ha OKOTO, EMETPonus
03Ha4aBa, Ye HAMa HyXX4a OT KOPEKUUS 3a pa3cTosHue.

e CumBonbT ,,®“ Ha eTMKeTa NOKa3Ba, Ye KOHTaKTHaTa NeLla e 3a eJHOOHEBHA, eAHOKpaTHa ynotpeba u He Moxe
[a ce 1M3non3Ba NOBTOPHO (CaMo 3a efHokpaTHa ynotpeba). Korato nuncea cMMBon, newlarta e npegHasHa4veHa
3a yecta noaMsiHa. JlewmTe 3a YecTa NoAMsiHA ca npedHasHadeHW 3a eauH noTpeduTen 3a MHOrokpaTHa
ynoTpeba.

e lIMeTo Ha ceMenCTBOTO Ha MaTepuana Moxe aa 6bae HaMepeHo B ONMCAHNETO Ha CbAbPXXAHNETO Ha eTUKETA.

NMpoTuBonokasaHus (NPUYNHM NPOAYKTHLT Aa He ce U3Non3Ba):
He v3nonasanTe KOHTaKTHM fewu, KoraTo € Hanuvue KOeTo 1 [a € OT CriegHuUTe YCIoBUs:
e OcCTpo 1 NogoCTPO Bb3NaneHne unm MHekumsa Ha npegHaTa oYHa Kamepa.
e BcskakBn o4yHM 3abonsiBaHus, TPaBMM MM aHOMarnuu, 3acsrawjy poroeuuaTta, KOHIOHKTMBATa UIv
KnenaduTe.
e XunoecTeansa Ha porosuuaTa (HamaneHa YyBCTBUTENMHOCT Ha poroBuLaTa), ako T8 He e acbakuyHa (ako
€ Hanuue ecTecTBeHara Nnewia Ha OKOoTO).
e Texka HegoCTaTbYHOCT Ha CNb3HaTa cekpeums (CyxoTta B ouuTe).
e BcsAkakBM CUCTEMHM 3abonsiBaHWS, KOUTO MoraT [a 3acerHaT ounTe unu aa o6baaT 3aabnboyeHu
BCneacTeue Ha ynotpeba Ha KOHTaKTHW NeLyu.
e AnepryyHy peakumMm Ha OYHUTE MOBBPXHOCTWU UMM Npunexawmrte Yyactu (Knenadnm u Mmurnm), Kouto
€ Bb3MOXHO Aa 6baat npuymMHeHn unm 3aabnboyeHn BcrieacTeme Ha ynotpeba Ha KOHTaKTHU newm
W pas3TBoOpU 3a TakuBa.
e Bcakaksu akTMBHU MHGEKUUKN Ha poroBuuaTa (baktepmanty, mbudHn, NpOTO30MHM UM BUPYCHM).
e [lpu 3auepBsiBaHe UNn pasgpasHEHe Ha oumnTe.
e [lpmem Ha nekapcTBa, KOUTO ca MPOTMBOMOKA3aHW, BKIKOYNTENHO NIEKapCcTBa 3a O4nTe.
BuHaru nsmmeante, n3nnaksamte u nogcyluasante obpe pbLeTe cn npean paboTta ¢ KOHTaKTHUTE NeLun.
NMocTaBsiHe Ha newara:

1. @He n3nonssamnte, ako ctepunHata 6apuepHa cuctema Ha NpodyKTa MMM OnakoBkata My ca
HapyweHn. CTepunHata 6apuepa 3a KOHTaKTHUTE feLmn € HEMOKbTHATOTO 3anevaTBaHe Ha 6rmctepa.

2. Tlpegun noctaBsHe ce yBepeTe, ye newara He e obbpHaTa OTBbTPE HaBbH. [MocTaBeTe s BbpXY
nokasaneua cu, 3a ga nposepute popmata (cpur. 1 1 2).

3. C nomoLuTa Ha cpeaHns NpbCT 3adpbXTe AONHUA ey kKnenad Hagony. C nokasaneua Ha gpyraTta pbka
nosaurHeTe ropHua knenad. lNoctaBeTe newarta Bbpxy okoTo (cpwur. 3). MNoBTOpeTe TOBa M 3a
ApYroTo OKo.
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CBansiHe Ha newara:

PaspgeneTte knenaunte CbC CpeaHUs NPBLCT Ha BCSIKa pbKa. [lornegHeTe Harope u ¢ nokasarnewa Ha gonHaTa pbka
Nb3HeTe neLlarta Hagony Bbpxy 65M0To Ha OKOTO. XBaHeTe neLarta Mexay nanewua v nokasaneua v s ussagete
Taka (dwur. 4). MNosToOpeTe TOBa 1 3a 4PYroTO OKO.

He3nHdekumnsa/HakMcBaHe 3a KOHTAKTHU Newwm 3a YyecTa nogmMmsHa:

3a newm, KOUTO Ce HOCAT NoBeYe OT BEAHBX (3a MHOrokpaTHa ynotpeba 3a eauH notpebuTen), nouMcTsanTe rm
N ™ gesnHdekumpanTe, Kato CTPUKTHO cnassBaTe MHCTPYKUMMTE Ha dfiakoHa C pa3TBOp 3a Nelin UK KakTo
€ ykasaHo OT Bawwua oyeH cneumanucT (Hanpumep: odpTtanmonor, onTomMeTpucT unu ontuk). Cneasante
WHCTPYKUUNTE Ha MPOAYyKTUTE 3a rpwka 3a newuTe 3a npaBuiHa rpwka 3a KyTuikata 3a KOHTaKTHU neLuw,
BKIIOYMTENHO U3NMakBaHe Ha KyTuikaTa 3a Newu C nNpeceH pa3TBop M n3bbpcBaHe C YMCTa Kbprivudka unu
OCTaBsiHE Ja U3CbXHe Ha Bb3ayx cnepn ynortpeba. Kytuikute TpsibBa ga ce NOAMEHAT, KakTo € NpenopbyaHo
B MHCTPYKLUMUTE Ha NpoAyKTa 3a rpuxa 3a newyumre.

AKO KOHTaKTHUTE el U3CbXHar:

AKO MO BpeMe Ha HOCEHETO Ha KOHTaKTHUTE newu e HeobXoaMMo Te Oa Ce HaBnaxHsBaT OTHOBO, 3a
HaBNaXXHSIBAHETO MM MoraT [a Ce U3ronaBaT onpeaerneHn NpoayKTy 3a rpuka 3a newy (M3nonssaHuy 3a newmy 3a
yecTa NoAMsiHa, KaKTO € MOCOYEHO) UMK Kanku 3a Nny6pukauus/HaBnaxHaBaHe/KoMgOopT, U3MON3BaHN C MeKM
KOHTAKTHW LN, KaKTo e NpenopbyaHo oT Bawvs oyeH cneumnanuct. Ako obave newlarta e HambIHO M3CbXHana,
TS TpsibBa [1a ce U3XBBbPIN 1 Aa Ce 3aMeHU C HOBa.

EQHoQHEeBHU KOHTaKTHU Newm/KOHTaKTHU ey 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a:
EnHoaHeBHWTE neluy 3a egHokpaTHa ynoTpeba ca npeaHasHaveHu a ce HOCAT camo BeAHbX, Npes AeHs, U cref
TOBa [a ce U3XBbPINAT.

MpeanasHu mepku:

1. 3a BCUYKM BUOOBE KOHTAKTHM Newm BawuvaTt odeH cneunanucT we Bu npenopbya n3bop Ha newum,
pPEeXuM Ha HoceHe, NoYncTBaHe 1 noamsHa. lNpenopbyBa ce Aa cna3BaTte UHCTPYKLMUTE Ha CBOSI OY€EH
cneumanucT OTHOCHO NMPOABbIPKUTENHOCTTA Ha ynoTpeba Ha KOHTaKTHUTE NneLm Ha exeaHeBHa 6asa,
npocrnegsBalmnTe BU3UTU 1 npoueaypuTe 3a cnewHocT. He rm npomeHsnte. AKO maTe CbMHEHMS,
noTbpceTe cbBeTa Ha Balumns oveH cneumanncrt.

2. KoHTakTHUTE neLm ca MeguumHCKn n3genuvs n tpabea ga 6baaTt npeanuceaHn OT OYeH CreunanuncT.

3. Ako ounte Bu ce 3a4yepBAT vnu pasgpasHAT MM usnutate Gomka wunv HeoyakBaHa NpoMsiHa
B 3peHMETO, He3abaBHO cBarneTe NewmTe U ce KOHCYNTUpanTe ¢ OYEH cneumanucr.

4. WN3bsarsanite HOCEHETO Ha newmu, ako He ce JyBcTBaTe [obpe, 0CcOBEHO NpW HaCTUHKA WK
rpunonogodHM CUMNTOMM.

5. N3b6areanTe ga 3ambpcaBarte fnewuTe ¢ rpuM, aepo30osiHU CnpenoBe unu aa rm Hocute B 6nn3ocTt oo
BPEeOHM M3NapeHust.

6. KoHTakTHUTE newm TpAbBa Oa ce cBanaT He3abaBHO Crned KOHTaKT C BpPedHM napu, Hanpumep
XUMUYECKM UIM ONacHU BeLecTBa Unu B ornacHa cpefa C Bb3AeNCTBME BbPXY O4uTe.

7. HeszabaBHO nogmeHsaNTe NOBpeAEHUTE, 3aMbPCEHN UM HaAPacKaHW JELLW.

8. WN3bsaAreanTe AbArMTE HOKTM, KOMTO MPEHacAaT MUKPOOW KM Morat ga yBpeasiT OKOTO MNnu fewaTa.
HagpackaHoTO OKO € No-ys3BMMO KbM UHGEKLINN.

9. CobxpaHsiBanTe newwmTe Ha MACTO, HEAOCTBLMNHO 3a AeLa, KOUTO He ca TEXHM noTpebutenu.

10. i3naraHeTo Ha KOHTaKTHUTE newm Ha Boga (Hanpumep OT Yewwmara, byTunmpaHa, oT BaHa, 6acenH,
MOpCKa BOAa Wnv rno BpemMe Ha BOAHM CMOPTOBE) yBenMyaBa pucka OT MUKpPOBHa MH(peKums, 3aToBa
He u3naramTe KOHTaKTHUTE CU newm Ha BoAa, BKITIOYUTENHO A0KaTO MM HocuTe. AKO ObaaT U3NOXEeHU
Ha BoAa, NewmTe TpsabBa ga ce U3XBbPNAT 1 4a CE 3aMEHSIT C HOB YM(T.

11. He cmeHsinTe pastBopuTe 3a rpwka 3a newu, npenopbyaHn ot Bawmsa oyeH cneuumanuct, ¢ apyru
pasTBopW.

12. He cmeHanTe Tuna unuv napameTpute Ha newute, 6e3 ga ce KoHcynTupaTe c Bawwusa odeH
crneumanucr.

13. BuHaru pasnonarante ¢ YndT ouymnna ¢ akTyanHa peuenTta, KOMTo Aa MU3nonsBaTe, ako He MoXeTe aa
HOCUTE KOHTaKTHUTE CU NELLM UMW KOraTO HOCEHETO Ha KOHTaKTHU NeLn He € MpenopbynUTernHo.
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JonbnHUTeNnHN NnpeanasHN MEpPKU 3a Newy 3a YyecTta nogmMmsHa:
e 3a newn, HOCEHN NOBeYe OT BEAHBX, BMHArM MovMcTBamTe U Ae3vHdEKUMpanTe newmnTe, KakTo
€ yKasaHo, cnep kaTo ru csanure.
e AKO HOCUTE Newm NPOAbLIDKAUTENHO BPEME, CBANeTe M M3XBbPIETe Newmte Cu BedvepTa npeau
TAXHaTa Heobxoanma noaMsiHa, NOCTaBANKM HOBW NneLly Ha creasalluvst AeH.
JonbnHuUTenHU npeanasHn MepKu 3a eQHOAHEBHU NeLm 3a eqHOKpaTHa ynoTtpeba:
e [EOHOOHEBHUTE newmn 3a egHokpaTHa ynotpeba He ca npefHasHavyeHW [a ce noducteaT WUnn
AesnHdekumpar.
e AKO Ce HOCAT noBeye OT BeOHbX, eQHOOHEBHUTE fewu 3a efHOoKpaTHa ynotpeba mMoxe ga ce
noBpeanT uUnn 3amMmbpcaT U ga Bu nsanoxart Ha puck oT OYHU MHAEKUMW, Bb3naneHus, auckomdopt
nunwn gpyru npodnemm.

MpeaynpexaeHus:
1. HE cnete c newunTte c1, 0OCBEH ako BalmsaTt odeH cneumanucT He e NoTBbpAaun, Ye ToBa e 6e3onacHo.
2. HE HoceTe newmTte cu cnen u3tMyaHe Ha Cpoka, npenopbyaH oT Bawms oyeH cneumanucr.
3. HE u3nonaeanTte 4OMaKMHCKM npenapaTu (Hanpumep Ae3vH(EKTaHTN) BbpXY fELLnTe CU.
4. HE HoceTe newmte cu, JOKaToO M3nonsBate Kanku 3a ovnM (OCBEH akO He CTe MOoCbBEeTBaHM OT
MEeLMLMHCKM CneunanucT).
HE n3nonaBaiiTte CritoHKa 3a HaBnaXXHABaHe Ha NneLiunTe Cu.
HE wnanarante KOHTaKTHMUTE CU NELLN Ha Boaa, AOKaTO MM HOCUTE.
HE v3nnakBanTe 1 He TpeTMpanTe newwnTe unm KyTuinkaTa 3a fneLm ¢ Boga 1 He i uanaramre Ha Boga,
Tbil KaTO TOBA yBENM4aBa pucka OT cepmo3Ha MUKPOBHa MHGeKLUS.
8. HE u3nonssanTe, ako CPOKbT Ha rTOAHOCT € U3TEKBIT.
9. HE cnogenante KOHTaKTHUTE CuY fewn ¢ apyrn nuua. CnogensHeTo Ha neLwm 3Ha4yMTeNnHo yBennyasa
BEPOATHOCTTA OT OYHU MHDEKLMUN.

No o

HebGnaronpuaTHu peakuum (HexxenaHu CTPpaHU4YHU edpeKkTn):

Bb3MOXHO e na yceTute cnegHuTe CUMMTOMM, [OKAaTO HOCUTE KOHTaKTHU NeLu:
HamarneH komcopT ¢ newmre unum ycelaHe 3a HeLlo B OKOTO

MapeHe, gpalleHe, cbpbex, cyxoTa Ha ounTe

Cobn3dwm oun n/mnmn HeobudamHa cekpeuus oT ounTe

YyBCTBMTENHOCT KbM CBETNUHA (poTodhobus)

MoayBaHe vnu Bb3naneHne Ha OKOTO (MOAYT Krenady, 3a4yepBsiBaHe Ha OKOTO)
BpemeHHO oTcnabeBaHe Ha 3peHneTo

KakBo pa npaBuTe npu nosiBa Ha cumnTtomMu: TpsibBa HesaGaBHO Aa cBanuTe newmTe. AKO CUMNTOMUTE
npoabikaBaT, MOXe [a Ce kacae 3a Cepuo3HO O4YHO 3abonsiBaHe. HeszabaBHO MOTbpceTe MOMOLL OT O4YeH
creumannct, 3a Aa MoXe BCSIKO NOoTeHUmMarnHo 3abonsiBaHe Aa ce yCTaHOBM U fiekyBa Npu HeobxoammocT, 3a ga
ce n3berHe ceprosHo yBpeXaaHe Ha ouuTe.

MeauuuHcknTe CbCTOAHUSA, KOUTO MoraT Aa 6bAaaT cBbp3aHu C Te3n CUMNTOMU, BKNKOYBaT: abpasms Ha
poroBuuaTta, OTOK (nogyBaHe) Ha poroBuuaTta, WHUNTPaATUBEH KepaTtuT (Bb3naneHue Ha porosuuata),
MHGEKUMA WM A3Ba Ha poroBuuarta, HeoBacKynapusauus Ha porosuuaTta WM nanuvnapeH KOHKOHKTUBUT
(BBb3nNaneHve Ha knenavure).

|/|3XB'pr'IF|HeZ n3nonassamnTe CTaHOgapTHUTE npouenypu 3a U3SXBbpridHE U peu,MKnvlpaVlTe, KOraTto € Bb3MOXXHO.

Bcekun cepuno3eH NHUngeHT, Bb3HUKHAI1 BbB BPb3Ka C NpOAYKTa, TpF|6Ba Aa ce ooknaaesa Ha npon3BoanTena n Ha
NPUNOXNMNA KOMNEeTEeHTEeH OpraH.

CrmBONM, KOMTO MOXeE Aa ce U3MNon3BaT B eTUKeTupaHeTo (BWxTe Tabnvua Ha cuMBONuTe, LIBETOBETE MOXE Aa
ce pasnuyasar):

1. Tabnwuuya Ha cumBonNUTE

2. Qurypa
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28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44,
45,

[ata Ha nsnaBaHe

Hexnapauus 3a ,[lponsseaeHo B/abpxaBa Ha NPON3BOACTBO
CdepuyHa MOLLHOCT B AMONTpn

basoBa kpuBa

OuameTtbp

LinnMHapunyHa MOLLHOCT B ANONTPU

Oc Ha MoLHOCTTa Ha uMnNnHAbLPa B rpagycu

. JonbnHUTENHA MOLHOCT B AVONTPU

. Anontbp

. Koa 3a Bucoka mowHocT

. Kog 3a cpegHa moLHocT

. Koa 3a Hucka moLHocT

. [nobaneH HoMep Ha Tbproecka egmMHMLA

.JlaBa

. [acHa

. Mpounssoguten

. BuxxTe BbTpeluHMa naHen 3a noseve MHopmauns
. [laTa Ha Nnpon3BOACTBO

. Cpok Ha rogHoCT

. Kog Ha naptuga/Homep Ha naptviaa

. [naBeH yHuKaneH naeHTndmrkaTop Ha nsgenneTo

. BHocuTen

. CTepununampaHo 4pes ropewia napa

. Cuctema c egmHuyHa ctepunHa 6apuepa

. ®epgepanHoTo 3akoHoaatencTeo (CALL) Hanara orpaHnyeHneTo ToBa U3genue ga ce npogasa ot

UNn No NpeanucaHne Ha NUUEH3MpaH nekap
BnokupaHe Ha yntpasuonetosu nbuum (UV)

E>xegHeBHO HOceHe

Peuuvknupyemo

Mapku1poBKka 3a CbOTBETCTBME C EBPOMNENCKUTE N3NCKBAHKSA

He n3nonaeanTe, ako onakoBkaTta e NoBpeaeHa, 1 HanpaBeTe cnpaBka C MHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba
He n3nonasanTe NOBTOpHO/CaMO 3a efHOKpaTHa ynotpeba

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTpYKUunTE 3a ynoTpeba nnm ¢ enekTpoHHUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba
BHumaHune

MepguuuHcko nsgenue

YHUKaneH ngeHTnunkaTop Ha u3genmeTo

He nsxsbpnanTe B kaHanusaumsata

OucTtpubyTtop

JInueHns 3a peuurknupaHe 1 Bb3CTaHOBSIBAHE Ha OMnakoBkaTa

Jloro 3a peuuknupaHe n n3xebpnsaHe 3a GpaHums

.Plastic Neutral® ot Plastic Bank. BuwkTe yebcawTta 3a cboTBETHaTa AbpXaBa Ha agpec
WWW.coopervision.com

YnbnHomolleH npeactasuten 3a EC/EBponeickaTta o6LHOCT

YRnbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen 3a EBponenckus cbo3

YnbnHoMmoLleH npeactasnten 3a Lsenuapusa
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Cestina / Czech (CS):

MEKKE KONTAKTNi COCKY: NAVOD K POUZITi
PRUVODCE NOSENIM MEKKYCH KONTAKTNICH COCEK

Meékkeé kontaktni CoCky v pufrovaném fyziologickém roztoku.

Jednodenni kontaktni ¢o¢ky ® Kontaktni ¢ocky pro ¢astou vyménu

Nazev skupiny materiald a design ¢océky: Nazev skupiny materiald a design ¢ocky:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric  methafilcon A: Asphere; Toric

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

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

o omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Uréené pouziti / Géel: Pro korekci ametropie u zdravych oéi k zlepSeni zrakové ostrosti.

Indikace pro pouziti: Pro korekci ametropie u zdravych oéi.
« Jednodenni éoéky: Pro jednorazové denni noseni (méné nez 24 hodin, v bdélosti). Cocky je tteba po vyjmuti vyhodit.
« Cocky pro éastou vyménu: Pro denni nodeni (méné nez 24 hodin, v bdélosti). Cogky je tfeba po vyjmuti vygistit
a vydezinfikovat. Doporuéuje se je vyménit po jednom mésici. Coéky z materialu comfilcon A Ize také pouzivat
k dlouhodobému noseni po dobu az 6 noci/ 7 dn(.

J[Uréeny uzivatel: Ur€enym koncovym uzivatelem je nositel kontaktnich ¢ocek. Mezi dalSi uzivatele mohou patfit o¢ni
specialisté (nasazeni a vhodnost) a opatrovatelé/opatrovnici (poskytnuti asistence nositeli kontaktnich ¢ocek).

Cilova populace pacientt:
Pro uzivatele s ametropii’ se zdravyma oc¢ima vyZzadujici korekci zraku. O vhodnosti musi rozhodnout oéni odbornik.

o Sférické/asférické nebo torické: Bez vékového omezeni. Déti mohou nosit kontaktni ¢oCky pod dohledem
kvalifikovaného o¢niho odbomika a dospélé osoby.

¢ Multifokalni (s torickymi nebo bez torickych ¢ocek): Typicky vék nastupu presbyopie je po€atek 40. roku zZivota.

Klinicky pfinos a funkéni vlastnosti: ZlepSeni zrakové ostrosti pfi noSeni kontaktnich ¢oCek. Torické €ocky koriguji
astigmatismus. Multifokalni o¢ky koriguji presbyopii.

Mechanismus u€inku: Kontakini ¢oCky jsou zkonstruovany tak, aby pfiléhaly k pfednimu povrchu oka (rohovka).
Kontaktni ¢oCka po nasazeni na rohovku zaostfuje svételné paprsky na sitnici.

' Ametropie zahrnuje myopii, hyperopii, astigmatismus a presbyopii. Typ korekce ametropie zavisi na typu ¢ocky:
o Sférické/asférické Cocky: myopie a hyperopie
¢ Torické ¢ocky: myopie a hyperopie s astigmatismem
¢ Multifokalni ¢ocky: myopie, hyperopie a emetropie s presbyopii
» Torické multifokalni nebo multifokalni torické ¢o€ky: myopie a hyperopie s astigmatismem a presbyopii

LEGBA/TLUMENiI MYOPIE PROSTREDNICTViIM KAZDODENNIHO VYMENOVANi KONTAKTNICH COCEK ®
Nazev skupiny materiald: omafilcon A, stenfilcon A
Urcéené pouziti / ucel: Pro korekci ametropie (myopie) a zpomaleni progrese myopie.
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Indikace k pouziti: Ke korekci ametropie (myopie) a zpomaleni progrese myopie u déti se zdravyma oc¢ima. Pro
jednorazové denni noSeni (méné nez 24 hodin, v bdélosti). Cocky je tfeba po vyjmuti vyhodit.

Uréeny uzivatel: Ur€enym koncovym uzivatelem je nositel kontaktnich ¢oCek. Mezi dalSi uzivatele mohou patfit o¢ni
specialisté (nasazeni a vhodnost) a opatrovatelé/opatrovnici (poskytnuti asistence nositeli kontaktnich ¢oc¢ek).

Cilova populace pacientti: Pro déti ve véku 6—18 let se zdravyma ocima, které vyzaduji korekci myopie a pfeji si
zpomalit progresi myopie. O vhodnosti musi rozhodnout oéni odbomik.

Klinicky pfinos a funkéni vlastnosti: ZlepSeni zrakové ostrosti a zpomaleni progrese myopie pfi noSeni
kontaktnich ¢ocek.

Mechanismus u€inku: Kontaktni ¢oCky jsou zkonstruovany tak, aby pfiléhaly k pfednimu povrchu oka (rohovka).
Kontaktni ¢oCka po nasazeni na rohovku zaostfuje svételné paprsky na sitnici a zaroven zajistuje optickou stimulaci ke
zpomaleni progrese myopie.

Poznamky:

o Myopie znamena kratkozrakost, hyperopie znamena dalekozrakost, astigmatismus znamen4, Ze pfedni ¢ast oka
(rohovka) a/nebo C€ocka uvnitf oka jsou nepravidelné zakfivené, presbyopie znamena ztratu schopnosti ménit
zaostfeni ¢ocky oka, emetropie znamena, Ze neni potfeba zadna korekce na dalku.

e Znacka ® na Stitku oznacuje, Ze kontaktni Co€ky jsou uréeny k dennimu jednordzovému noseni a nejsou uréeny
k opakovanému pouziti (pouze pro jednorazové pouziti). Pokud tato znacka neni pfitomna, ¢ocka je uréena pro
nodeni s dastou vyménou. Cocky pro astou vyménu jsou pro jednoho uzivatele a vice pouZziti.

¢ Nazev skupiny material( naleznete na Stitku v informacich o obsahu.

Kontraindikace (davody, pro¢ ¢o¢ky nepouzivat):

Kontaktni ¢oCky nepouzivejte, nastane-li néktery z nasledujicich stavu:

Akutni a subakutni zanét nebo infekce pfedni komory oka.

Jakékoli o€ni onemocnéni, poranéni nebo abnormalita ovlivriujici rohovku, spojivky nebo vicka.

Hypestezie rohovky (sniZzena citlivost rohovky), neni-li afakicka (je pfitomna pfirozena oéni ¢ocka).

Zavazna nedostatecnost slzné sekrece (suché oci).

Jakékoli systémové onemocnéni, které muze mit vlv na oko nebo se zhorSovat noSenim

kontaktnich ¢ocCek.

o Alergické reakce ocCnich povrchl nebo adnex (o€ni vicka a fasy), které mohou byt vyvolany nebo
zhorSeny noSenim kontaktnich ¢ocek nebo pouzitim roztokl pro kontaktni ¢ocky.

o Jakdkoli aktivni rohovkova infekce (bakterialni, houbova, protozodlni nebo virova).

e V pfipadé z€ervenani nebo podrazdéni oc€i.

e Pouziti kontraindikovanych léka, véetné o€nich Iéku.

Pfed manipulaci s kontaktnimi CoCkami si vzdy umyjte a osuste ruce.
Nasazeni ¢ocek:

1. @ Nepouzivejte, pokud je porusen systém sterilni bariéry nebo obal vyrobku. Sterilni bariérou pro
kontaktni ¢oCky je neporuseny uzaveér blistru.
2. PFed nasazenim zkontrolujte, Ze &ocka neni pievracena naruby. Cocku si ke kontrole spravného tvaru
poloZte na ukazovéacek (obr. 1 a 2).
3. Prostfednitkem si stahnéte dolni vicko. Ukazovackem druhé ruky odsurite horni vicko nahoru. Umistéte
C¢oCku na oko (obr. 3). Zopakuijte u druhého oka.
Odstranéni ¢ocek:
Prostfedni¢ky obou rukou od sebe odtahnéte vicka. Podivejte se smérem nahoru a ukazovackem dolni ruky
posurite ocku smérem dolt na bélmo oka. Stisknéte CoCku mezi palcem a ukazovackem a vyjméte (obr. 4).
Zopakuijte u druhého oka.

Dezinfekce a uchovavani kontaktnich cocek pro ¢astou vyménu:
Cocky, které lze pouzit vicekrat (jeden uzivatel, vice pouziti), Cistéte a dezinfikujte pfesné podle pokynu
uvedenych v pfibalovém letaku roztoku k o$etfovani kontaktnich ¢ocek nebo podle pokynt oéniho odbornika
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(napf. oftalmologa, optometristy nebo optika). O pouzdro na kontaktni Cocky pecujte podle pokynl pro pfipravky
pro péci o kontaktni ¢oCky, v€etné oplachnuti pouzdra Cerstvym roztokem a otfeni Cistym ubrouskem nebo
osuseni na vzduchu po pouziti. Pouzdra je tfeba ménit podle pokynu pro pfipravky pro péci o kontaktni Cocky.
Pokud kontaktni ¢o¢ky vyschnou:

Pokud je kontaktni €oCky nutné béhem noSeni znovu zvihéit, 1ze k tomu pouzit ur€ité pfipravky pro péci
o kontaktni CoCky (pouzivané pro kontaktni CoCky pro Castou vymeénu podle indikace) nebo kapky pouzivané
k lubrikaci / zvlh€ovani / zvySeni komfortu pfi noSeni mékkych kontaktnich ¢ocek podle doporuceni vaseho
ocniho odbornika. Pokud ale CoCka zcela vyschne, je tfeba ji vyhodit a nahradit novou.

Jednodenni kontaktni €¢o¢ky / kontaktni €o€ky pro jedno pouziti:
Jednodenni kontaktni ¢oCky jsou ur€ené pouze k jednorazovému noSeni béhem jednoho dne a nasledné
se vyhodi.

Bezpecnostni opatreni:

1. U v8ech typl kontaktnich CoCek vam vas o&ni odbornik doporuci volbu ¢ofek a rezim jejich noseni,
Cidténi a vymény. Doporu€uje se dodrzovat pokyny o€niho odbornika ohledné trvani kazdodenniho
pouzivani kontaktnich ¢ocek, naslednych kontrol a postupu v naléhavych pfipadech. Tato doporuceni
nemérite. Se vSemi dotazy se obracejte na svého o¢niho odbornika.

2. Kontaktni ¢ocky jsou zdravotnické prostfedky a musi je pro vas zvolit o&ni odbornik.

3. Pokud vam oci zarudnou, jsou podrazdéne, nebo pokud pocitujete néjaké bolesti oci &i neoCekavané

4. Cocky nepouzivejte, pokud se necitite dobfe, zejména pokud mate pfiznaky nachlazeni nebo pfiznaky
podobajici se chfipce.

5. Zabrante znecisténi CoCek make-upem, aerosolovymi spreji a pouzivanim v prostiedi se Skodlivymi
vypary.

6. Pokud dojde ke kontaktu se Skodlivymi vypary, napf. chemickymi nebo nebezpecnymi latkami, nebo
nebezpenym prostiedim s dopadem na odi, je tfeba kontaktni Cocky ihned vyjmout.

7. PoSkozené, kontaminované nebo poskrabané ¢ocky ihned vymérite.

8. Udrzujte nehty zastfizené; dlouhé nehty skryvaji mikroorganismy a mohly by poSkodit oko nebo ¢ocku.
Poskrabané oko je nachylnéjsi k infekcim.

9. Cocky uchovavejte mimo dosah déti, které je nepouzivaji.

10. Expozice vodé (napf. z vodovodu, balené v lahvich, z koupele, bazénu, mofe nebo pfi vodnich sportech)
zvysuje riziko mikrobialni infekce; kontaktni ¢ocky proto nevystavujte vodé, a to ani pfi noSeni. Pokud
dojde ke styku s vodou, je tfeba ¢o¢ky vyhodit a nahradit novym parem.

11. Nemérite roztoky k oSetfovani kontaktnich ¢ocek doporucené vasim ocnim odbornikem.

12. Neménte typ nebo parametry ¢oCek bez konzultace s o€nim odbornikem.

13. Pro situace, kdy nemuGzete pouzivat kontaktni Coky nebo se jejich pouzivani nedoporucuje, vzdy méjte
k pouziti pfipravené bryle podle aktualniho pfedpisu.

Dodatec¢na bezpecénostni opatieni pro ¢ocky pro €astou vyménu:

o Cocky pouzivané vice nez jedenkrat po vyjmuti vzdy vygistéte a vydezinfikujte podle pokyn.

o Pokud ¢ocky nosite v dlouhodobém rezimu noSeni, vyjméte je a vyhodte v pfedvecer dne, kdy je mate
vymeénit, a nasledujici den nasadte nové Cocky.

Dodate¢na bezpecnostni opatieni pro jednodenni €ocky:
¢ Jednodenni kontaktni CoCky nejsou uréené k Cisténi ani dezinfekci.
o P¥i opakovaném pouziti se jednodenni kontaktni ¢oéky mohou poskodit nebo kontaminovat a mohly by
vas vystavit riziku o€nich infekci, zanétu, nepohodli nebo jinych problém.

Varovani:
1. NESPETE s do¢kami, pokud vam va$ oéni odbornik nesdélil, Ze to je bezpeéné.
2. NENOSTE Cocky déle, nez vam bylo doporu¢eno o&nim odbornikem.
3. NEPOUZIVEJTE na gisténi ¢odek prostfedky uréené pro domacnost (napf. dezinfek&ni pripravky).
4. NENOSTE ¢ocky, pokud pouzivate ofni kapky (pokud takovy postup nedoporuéi zdravotnik).
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5. NEZVLHCUJTE &ocky slinami.

6. NEVYSTAVUJTE kontaktni CoCky pfi noSeni vodé.

7. NEOPLACHUJTE Coc¢ky ani pouzdro na né vodou a zabrarite jejich vystaveni vodé, protoze se tim
zvySuije riziko zavazné mikrobialni infekce.

8. NEPOUZIVEJTE po uplynuti doby pouZitelnosti.

9. NESDILEJTE s nikym své kontaktni ocky. Sdilenim &ogek se znaéné zvysuije riziko oénich infekci.

Nezadouci ucinky (nezadouci reakce):

Pri noSeni kontaktnich €o€ek mizete zaznamenat nasledujici pfiznaky:
Mensi pohodli pfi noSeni ¢o¢ky nebo pocit né€eho v oku.

Paleni, Skrabani, svédéni, suchost v ocich.

Vodnaté oci a/nebo neobvykly vytok z oci.

Citlivost na svétlo (fotofobii).

Otok nebo zanét oka (oteklé vicko, zarudnuti oka).

Docasné zhorSeni zraku.

Co délat, pokud se projevi pfiznaky: Cocky byste méli ihned vyjmout. Pokud pfiznaky pretrvavaji, maze
jitovazné zhorSeni stavu oCi. Neprodlené vyhledejte pomoc o€niho odbornika, aby byly diagnostikovany
a v pripadé potfeby Ié€eny potencialni zdravotni problémy a zabranilo se vaznému poskozeni oci.

Uvedené priznaky se mohou pojit s témito nebo dalSimi zdravotnimi stavy: abraze rohovky, edém (zdufeni)
rohovky, infiltrativni keratitida (zanét rohovky), infekce rohovky nebo rohovkovy vied, neovaskularizace rohovky
a papilarni konjunktivitida (zanét ocniho vicka).

Likvidace: do smésného odpadu, podle moznosti recykluijte.

Jakakoli zavazna nezadouci pfihoda, k niz doSlo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSena vyrobci
a pfislusnému organu.

Symboly, které mohou byt pouzity pfi oznaCovani (viz Tabulka symbold, barvy se mohou liSit):
1. Tabulka symboll
2. Obrazek
3. Datum vydani
4. Informace o zemi vyroby
5. Sféricka mohutnost v dioptriich
6. Zakladni kfivka
7. Primér
8. Cylindrickd mohutnost v dioptriich
9. Osa cylindru ve stupnich
10. Pfidavna mohutnost v dioptriich
11. Dioptrie
12. Kéd vysoké mohutnosti
13. Kod stfedni mohutnosti
14. Kéd nizké mohutnosti
15. Cislo polozky Global Trade
16. Leva
17. Prava
18. Vyrobce
19. DalSi informace naleznete na vnitfnim panelu
20. Datum vyroby
21. Pouzit do data
22. Kod Sarze / Cislo Sarze
23. Hlavni jedine€ny identifikator prostfedku
24. Dovozce
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25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.

Sterilizovano vihkym teplem

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékaflim nebo na Iékaisky predpis
UV filtr

Denni noSeni

Recyklovatelné

Znacka evropské shody

Nepouzivejte, je-li baleni poSkozené, a ¢téte navod k pouziti
Nepouzivejte opakované / pouze na jedno pouZziti

Ctéte navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti
Pozor

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Neoplachuijte

Distributor

Licence na vyuziti a recyklaci oball

Logo Francie pro likvidaci a recyklaci

,Plastic Neutral“ od spole€nosti Plastic Bank. Viz webové stranky zemé& www.coopervision.com
Evropské spole€enstvi / zplnomocnény zastupce EU
Zplnomocnény zastupce Evropské unie

Zplnomocnény zastupce Svycarska
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Dansk / Danish (DA):

BLODE KONTAKTLINSER: BRUGSANVISNING
EN VEJLEDNING TIL BRUG AF BLADE KONTAKTLINSER

Blgde kontaktlinser i bufferet saltvandsoplgsning.

Endagslinser ® Manedslinser

Kontaktlinsemateriale og linsedesign: Kontaktlinsemateriale og linsedesign:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

o omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric/Toric XR

Tilsigtet brug/formal: Til korrektion af ametropi' i sunde gjne for at forbedre synsskarpheden.

Indikationer: Til korrektion af ametropi' i sunde gjne.
¢ Endagslinser: Til daglig engangsbrug (under 24 timer, mens du er vagen). Linserne skal kasseres efter udtagning.
e Manedslinser: Til daglig brug (under 24 timer, mens du er vagen). Linserme skal renses og desinficeres efter

udtagning. Udskiftning hver maned anbefales. Comfilcon A-linser kan ogsa bruges kontinuerligt i op til 6 naetter/
7 dage.

Tilsigtet bruger: Den tilsigtede slutbruger er brugeren af kontaktlinserne. Andre brugere kan veere optikere/optometrister
(tilpasning og egnethed) og omsorgspersoner/veerger (til at hjaelpe kontaktlinsebrugeren).

Patientmalgruppe:

Til brugere med ametropi' i sunde gjne, der kraever synskorrektion. Egnethed afgares af optiker/optometrist.

o Sfariske/asfariske eller toriske kontaktlinser: Der er ingen aldersbegraensning. Bgrn kan bruge kontaktlinser under
opsyn af en kvalificeret optiker/optometrist og under opsyn af en voksen.

¢ Multifokale (med eller uden toriske) kontaktlinser: Presbyopi begynder typisk i begyndelsen af 40'eme.

Klinisk fordel og egenskaber: Forbedring af synsskarphed ved brug af kontaktlinserne. Toriske linser korrigerer
astigmatisme (bygningsfejl). Multifokale linser korrigerer alderssyn/"gammelmandssyn” (presbyopi).

Virkemade: Kontaktlinser er designet til at sidde pa hornhinden (comea). Nar kontaktlinsen placeres pa hornhinden,
fokuseres lysstralerne pa nethinden (retina).

" Ametropi omfatter naersynethed (myopi), langsynethed (hyperopi), bygningsfejl (astigmatisme) og alderssyn/
"gammelmandssyn” (presbyopi). Typen af korrektion for ametropi afhaenger af linsetypen:
o Sfaeriske/asfeeriske kontaktlinser: naersynet (myopi) og langsynet (hyperopi)
» Toriske kontaktlinser: nzersynet (myopi) og langsynet (hyperopi) med bygningsfejl (astigmatisme)
o Multifokale kontaktlinser: naersynet (myopi), langsynet (hyperopi) og emmetropi (ingen behov for korrektion pa
afstand) med alderssyn/”"gammelmandssyn” (presbyopi)
» Toriske multifokale eller multifokale toriske kontaktlinser: myopi og hyperopi med astigmatisme og presbyopi

ENDAGSKONTAKTLINSER TIL BEHANDLING/KONTROL AF MYOPI @
Kontaktlinsemateriale: omafilcon A, stenfilcon A

Tilsigtet brug/formal: Til korrektion af ametropi (naersynethed/myopi) og langsommere forveerring af
naersynethed/myopi.
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Indikationer: Til korrektion af ametropi (neersynethed/myopi) og for at bremse forvaerringen af naersynethed/myopi hos
barn med sunde gjne. Til daglig engangsbrug (under 24 timer, mens du er vagen). Kontaktlinserne skal kasseres efter
udtagning.

Tilsigtet bruger: Den tilsigtede slutbruger er brugeren af kontaktlinserne. Andre brugere kan vaere
optikere/optometrister (tilpasning og egnethed) og omsorgspersoner/veaerger (til at hjaelpe kontaktlinsebrugeren).

Patientmalgruppe: Til bgrn med sunde gjne i alderen 6-18 ar, som kraever korrektion for naersynethed/myopi, og som
gnsker at bremse forvaerringen af neersynethed/myopi. Egnethed ber afggres af gjenlaege/optometrist.

Klinisk fordel og egenskaber: Forbedre synsskarpheden og bremse forvaerringen af myopi ved brug af kontaktlinser.

Virkemade: Kontaktlinser er designet til at sidde pa hornhinden (comea). Nar kontaktlinsen placeres pa homhinden,

fokuseres lysstralerne pa nethinden, og samtidig med dette giver kontaktlinsen optisk stimulus, der bremser

forvaerringen af naersynethed/myopi.

Bemeerkninger:

¢ Myopi betyder naersynethed, hyperopi betyder langsynethed, astigmatisme betyder bygningsfejl, presbyopi kaldes
alderssyn/’"gammelmandssyn” og betyder tab af evnen til at aendre fokus pa gjets linse, emmetropi betyder, at der
ikke er behov for afstandskorrektion.

. ’@”-symbolet pa etiketten angiver, at kontaktlinsen er til endagsbrug og ikke til genbrug (kun til engangsbrug). Nar
symbolet ikke vises, er kontaktlinsen en manedslinse. Manedslinser er til flergangsbrug af en enkelt bruger.
¢ Information om kontaktlinsemateriale kan findes i indholdserklzeringen pa etiketten.

Kontraindikationer (grunde til ikke at bruge kontaktlinser):
Brug ikke kontaktlinser ved forekomst af nogen af fglgende lidelser:
Akut eller subakut beteendelse eller infektion i gjets forreste kammer.
e Alle gjensygdomme, skader eller abnormiteter, der pavirker hornhinden, bindehinden eller gjenlagene.
e Hornhindehypoaestesi (nedsat hornhindesensitivitet), hvis gjet ikke er afakisk (gjets naturlige linse
forefindes).
e Sveer mangelfuld tareudskillelse (tarre gjne).
Alle systemiske sygdomme, der kan pavirke gjnene, eller som kan forveerres ved brug af kontaktlinser.
o Allergiske reaktioner af gjets overflader eller adnexa (gjenlag og vipper), der kan veere opstaet eller
forveerret ved brug af kontaktlinser eller rensevaesker til kontaktlinser.
o Alle former for hornhindeinfektion (bakteriel, svamperelateret, protozoal eller viral).
e Hvis gjnene bliver rade eller irriterede.
e Brug af medicin med kontraindikationer, inkl. gjenmedikamenter.

Vask og ter altid haenderne inden handtering af dine kontaktlinser.
Isatning af kontaktlinser:

1. @ Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller emballagen er beskadiget.
Kontaktlinsernes sterile barriere er den intakte blisterforsegling.

2. Sorg for, at kontaktlinsen vender rigtigt, inden du saetter den i. Saet kontaktlinsen pa pegefingeren for
at tjekke linsens form (fig. 1 og 2).

3. Hold det nederste gjenlag nede med langfingeren. Laft det everste gjenldg med den anden hands
pegefinger. Placer nu linsen pa gjet (fig. 3). Gentag samme procedure pa det andet gje.

Udtagning af kontaktlinser:

Adskil gjenlagene med hver hands langfinger. Kig op, skub kontaktlinsen med den nederste hands pegefinger
og for den ned pa det hvide af gjet. Klem sammen om kontaktlinsen med tommel- og pegefinger og tag den ud
(fig. 4). Gentag samme procedure pa det andet gje.

Desinfektion/ibledsaetning manedslinser:
Kontaktlinser der bruges mere end én gang (flere gange af én person), skal renses og desinficeres ngje i henhold til
anvisningerne pa flasken med linsevaeske eller som anvist af fagpersonen, der behandler dine gjne (for eksempel:
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oftalmolog, optometrist eller optiker). Folg vejledningen pa linsevaesken for korrekt handtering af linsebeholderen,
herunder skylning af linsebeholderen med frisk veeske samt tarring af beholderen med en ren renseserviet eller
lufttarring efter brug. Linsebeholderen skal udskiftes som anbefalet i vejledningen pa linsevaesken.

Hvis kontaktlinserne tarrer ud:

Hvis der er behov for genfugtning af kontaktlinser under brug, kan visse linsevaesker (beregnet til brug sammen
med manedslinser) benyttes. Alternativt kan optiker/optometrist/gjenleege anbefale gjendraber til at
smgre/genfugte/lindre sammen med blgde kontaktlinser. Hvis en kontaktlinse tarrer helt ud, skal den kasseres
og udskiftes med en ny.

Endagslinser:
Endagslinser er kun beregnet til engangsbrug, til daglig brug og skal derefter kasseres.

Forholdsregler:

1. Uanset hvilken kontaktlinse du bruger, vil din optiker/optometrist give anbefalinger til linsetype, hvordan
du skal bruge og rengegre kontaktlinserne samt udskiftningsinterval. Det anbefales at fglge
optikerens/optometristens anvisninger for varigheden af brugen af kontaktlinserne pa daglig basis,
opfalgningsbesag og ngdprocedurer. Du ma ikke afvige fra dette. Hvis du er i tvivl, skal du sperge din
optiker/optometrist til rads.

2. Kontaktlinser er medicinsk udstyr og skal altid tilpasses af optikeren/optometristen.

3. Hovis dine gjne bliver rade eller irriterede, eller hvis du har smerter eller uventede synsforandringer, skal
du tage kontaktlinserne ud med det samme og konsultere din optiker/optometrist.

4. Undga brug af kontaktlinser, hvis du er syg, iseer ved forkglelses- eller influenzalignende symptomer.

5. Undgéa at fa makeup eller aerosolspray (f.eks. harspray) pa kontaktlinserne. Brug ikke kontaktlinser
i omgivelser med skadelig(e) rag/dampe.

6. Tag straks dine kontaktlinser ud, hvis de har veeret i kontakt med skadelige dampe, f.eks. kemiske eller
farlige stoffer, eller hvis du har veeret i et miljg med farlig indvirkning pa gjet.

7. Udskift straks beskadigede, kontaminerede eller ridsede kontaktlinser.

8. Undga at handtere dine kontaktlinser med lange negle, idet der kan findes mikrober pa neglene, der
kan beskadige gjet eller linsen. Et skadet/ridset gje er mere sarbart over for infektion.

9. Opbevar kontaktlinserne utilgeengeligt for barn, hvis barnet ikke er linsebruger.

10. Kontakt med vand (f.eks. vand fra hanen, vand pa flaske, badevand, vand i svemmebassin, havvand
eller vand i forbindelse med vandsport) ager risikoen for mikrobiel infektion. Udsaet ikke kontaktlinser
for vand, heller ikke mens du har dem pa. Hvis de kommer i bergring med vand, skal kontaktlinserne
kasseres og udskiftes med et nyt par.

11. Skift ikke til en anden linseveeske end den du har faet anbefalet af din optiker/optometrist.

12. Undlad at skifte kontaktlinselinsetype eller styrker/parametre uden farst at konsultere din
optiker/optometrist.

13. Hav altid et par briller med den rette styrke klar til brug, hvis du ikke kan bruge dine kontaktlinser, eller
hvis brug af kontaktlinser frarades.

Yderligere forholdsregler ved brug af manedslinser:

o Kontaktlinser, der bruges mere end en gang, skal altid renses og desinficeres som anvist, nar de er
taget ud.

e Hvis du bruger kontaktlinser i lzengere tid, skal du udtage og kassere dine kontaktlinser aftenen fgr, de
skal udskiftes, og indseette nye kontaktlinser den folgende dag.

Yderligere forholdsregler ved brug af endagslinser:

o Endagslinser er ikke designet til at blive renset eller desinficeret.

e Hvis endagslinser bruges flere gange, kan de blive beskadigede eller kontaminerede, hvilket kan udgere
en risiko for gjeninfektioner, betaendelse, ubehag eller andre problemer.

Advarsler:
1. Sov ALDRIG med kontaktlinserne, medmindre din optiker/optometrist har sagt, at det er sikkert for dig
at gare dette.

2. Brug ALDRIG kontaktlinserne i lzengere tid end anbefalet af din optiker/optometrist.
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3. Rens ALDRIG kontaktlinserne med almindelige husholdningsprodukter (f.eks. desinfektionsmidler).

4. Brug ALDRIG kontaktlinser sammen med gjendraber (medmindre en laege/optiker/optometrist/gjenlaege
har anbefalet det).

5. Brug ALDRIG spyt til at fugte kontaktlinserne.

6. Udszet ALDRIG kontaktlinserne for vand, mens du har dem pa.

7. Skyl eller handter ALDRIG kontaktlinserne eller linsebeholderen med vand, da det @ger risikoen for
alvorlig mikrobiel infektion.

8. Brug ALDRIG kontaktlinserne, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

9. Del ALDRIG kontaktlinser med andre. Deling af kontaktlinser med andre oger risikoen for
gjeninfektioner i betragtelig grad.

Komplikationer (bivirkninger):

Du kan opleve felgende symptomer, nar du bruger kontaktlinser:
Nedsat kontaktlinsekomfort eller en fglelse af at have noget i gjet
Braendende fornemmelse, grynethed, kige, tarre gjne
Vaeskende gjne og/eller pus i gjet

Folsomhed over for lys (fotofobi)

Haevelse eller infektion af gjet (heevet gjenlag, rade gjne)
Midlertidig synsnedsaettelse

Hvis der opstar symptomer: Du skal straks fjerne kontaktlinserne. Hvis symptomerne fortsaetter, kan der veere
tale om en alvorlig gjenlidelse. Sag straks hjeelp fra din optiker/optometrist, sa alle eventuelle medicinske lidelser
kan blive identificeret og behandlet, hvis ngdvendigt, for at undga alvorlige skader pa gjnene.

Medicinske lidelser, der kan vaere forbundet med disse symptomer, omfatter: hornhinde-abrasion (skade
pa hornhinden), hornhinde-gdem (haevelse), hornhindebeteendelse (infiltrativ keratitis), hornhindeinfektion eller -
sar (ulcer), hornhinde-neovaskularisering (nye blodkar i hornhinden) og papilleer conjunctivitis
(gjenlagsbetaendelse).

Bortskaffelse: Bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald. Affaldssoter hvis muligt.

Alle alvorlige uheld og heendelser, der opstar i forbindelse med dette produkt, skal rapporteres til producenten
og relevant kompetent myndighed.

Symboler, der kan bruges pa etiketter (se Symboltabel, farverne kan variere):
1. Symboltabel
2. Figur
3. Udstedelsesdato
4. Erkleering om fremstilling i/fremstillingsland
5. Sfeerisk styrke i dioptrier
6. Basiskurve
7. Diameter
8. Cylinderstyrke i dioptrier
9. Cylinderstyrkens akse i grader
10. Addition i dioptrier
11. Dioptri
12. Kode for hgj styrke
13. Kode for medium styrke
14. Kode for lav styrke
15. Globalt varenummer
16. Venstre
17. Hajre
18. Producent
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19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Yderligere information kan findes pa indersiden

Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Batchkode/lotnummer

Master, unik udstyrsidentifikation

Importar

Steriliseret ved dampvarme

Enkelt sterilt barrieresystem

Amerikansk fgderal lov begraenser dette udstyr til salg af eller efter bestilling fra en autoriseret
laege/optometrist

Ultraviolet (UV) blokering

Daglig brug

Kan affaldssorteres

CE-maerke

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen
Ma ikke genbruges/kun til engangsbrug

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Forsigtig

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Ma ikke skylles ud i toilettet

Distributar

Licens til nyttiggerelse og genanvendelse af emballage

Frankrigs logo for bortskaffelse og genanvendelse

“Plastic Neutral” i samarbejde med Plastic Bank. Se hjemmesiden for det pagaeldende land pa
WWW.coopervision.com

Autoriseret repraesentant i EU

Autoriseret repreesentant i Den Europaeiske Union

Autoriseret repraesentant i Schweiz
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Deutsch / German (DE):

WEICHE KONTAKTLINSEN: GEBRAUCHSANWEISUNG
EINE ANLEITUNG ZUM TRAGEN VON WEICHEN KONTAKTLINSEN

Weiche Kontaktlinsen in gepufferter Kochsalzldsung.

Tages]insen fur den einmaligen Gebrauch ® Kontaktlinsen fiir den mehrfachen Gebrauch
Materialfamilie und Design der Kontaktlinse: Materialfamilie und Design der Kontaktlinse:
¢ Ocufilcon B: Sphere e Comfilcon A: Sphere/XR; Asphere; Multifocal;
e Qcufilcon D: Sphere; Toric Toric/XR TOI‘iC; Toric Multifocal
« Somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e Ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
« Stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric  Methafilcon A: Asphere; Toric
¢ Omafilcon A: Sphere; Multifocal » Fanfilcon A: Sphere; Toric
« Riofilcon A: Sphere e Somofilcon A: Asphere; Multifocal; Multifocal
Toric/Multifocal Toric XR; Toric/XR Toric
e Omafilcon B:  Sphere; Multifocal; Multifocal XR;
Multifocal Toric; Toric/Toric XR

Verwendungszweck: Zur Korrektur einer Ametropie' bei gesunden Augen zur Verbesserung der Sehscharfe

Indikationen: Zur Korrektur einer Ametropie' bei gesunden Augen.
e Tageslinsen fiir den einmaligen Gebrauch: Fiir Tagestragen, zum einmaligen Gebrauch (weniger als 24 Stunden,
wahrend der Wachzeit). Die Kontaktlinsen missen nach dem Absetzen entsorgt werden.
¢ Kontaktlinsen fiir den mehrfachen Gebrauch: Fir Tagestragen (weniger als 24 Stunden, wahrend der Wachzeit).
Die Kontaktlinsen miissen nach dem Absetzen gereinigt und desinfiziert werden. Es wird ein Austausch nach einem
Monat empfohlen. Comfilcon A Kontaktlinsen kénnen auch fir eine verlangerte Tragedauer von bis zu
6 Nachten/7 Tagen verwendet werden.

Vorgesehener Anwender: Der vorgesehene Endanwender ist der Kontaktlinsentrager. Weitere Anwender kdénnen
Augenoptiker oder Augenarzte (Anpassung und Eignung) und Betreuer/sorgeberechtigte Personen (die den
[Kontaktlinsentrager unterstiitzen) sein.

Zielpopulation:

|Fir Menschen mit Ametropie’, die eine Visuskorrektur erfordert, bei sonst intakter Augengesundheit. Die Eignung sollte]

von einem Augenoptiker oder Augenarzt festgestellt werden.

e Sphéarische/aspharische oder torische Kontaktlinsen: Ohne Altersbeschrankung. Kinder kénnen Kontaktlinsen
tragen, wenn dies unter der Betreuung durch einen qualifizierten Augenoptiker oder Augenarzt erfolgt und von
Erwachsenen beaufsichtigt wird.

¢ Multifokallinsen (auch als torische Linsen): Erste Anzeichen einer beginnenden Presbyopie machen sich in der
Regel mit Anfang 40 bemerkbar.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmal: Verbesserung der Sehscharfe beim Tragen der Kontaktlinsen. Torische
Kontaktlinsen zur Korrektur von Astigmatismus. Multifokallinsen zur Korrektur von Presbyopie.

Wirkmechanismus: Kontaktlinsen sind so konzipiert, dass sie auf die Vorderflache des Auges (Hornhaut) aufgesetzt
werden kdnnen. Die auf der Hornhaut aufliegende Kontaktlinse biindelt die einfallenden Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

" Fehlsichtigkeit (Ametropie) umfasst Kurzsichtigkeit [Myopie], Weitsichtigkeit [Hyperopie], Astigmatismus und

Alterssichtigkeit [Presbyopie]. Die Art der Korrektur einer Ametropie hangt vom Kontaktlinsentyp ab:

¢ Sphéarische/aspharische Kontaktlinsen: Myopie und Hyperopie

» Torische Kontaktlinsen: Myopie und Hyperopie bei Astigmatismus

¢ Multifokallinsen: Myopie, Hyperopie und Emmetropie bei Presbyopie

» Torische Multifokallinsen oder multifokal-torische Kontaktlinsen: Myopie und Hyperopie bei Astigmatismus und
Presbyopie
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MYOPIE-MANAGEMENT/-KONTROLLE TAGESLINSEN FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH ®
Produktfamilie des Kontaktlinsenmaterials: Omafilcon A, Stenfilcon A
Verwendungszweck: Zur Korrektur einer Ametropie (Myopie) und Verlangsamung des Fortschreitens einer Myopie.

Indikationen: Zur Korrektur einer Ametropie (Myopie) und Verlangsamung des Fortschreitens einer Myopie bei
Kindern mit gesunden Augen. Fur Tagestragen, zum einmaligen Gebrauch (weniger als 24 Stunden, wahrend der
Wachzeit). Die Kontaktlinsen miissen nach dem Absetzen entsorgt werden.

Vorgesehener Anwender: Der vorgesehene Endanwender ist der Kontaktlinsentrager. Weitere Anwender kénnen
Augenoptiker oder Augenarzte (Anpassung und Eignung) und Betreuer/sorgeberechtigte Personen (die den
Kontaktlinsentrager unterstitzen) sein.

Zielpopulation: Fur Kinder und Jugendliche mit gesunden Augen im Alter zwischen 6 und 18 Jahren, die eine
Myopiekorrektur bendtigen und das Fortschreiten der Myopie verlangsamen mdchten. Die Eignung sollte von einem
Augenoptiker oder Augenarzt festgestellt werden.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmal: Verbesserung der Sehscharfe und Verlangsamung des Fortschreitens
der Myopie beim Tragen der Kontaktlinsen.

Wirkmechanismus: Kontaktlinsen werden auf die vordere Oberflache des Auges (Hornhaut) aufgelegt. Die auf der
Hornhaut aufliegende Kontaktlinse blindelt die einfallenden Lichtstrahlen auf der Netzhaut und liefert gleichzeitig einen
optischen Reiz, um das Fortschreiten der Myopie zu verlangsamen.

Hinweise:

o Myopie bedeutet Kurzsichtigkeit; Hyperopie bedeutet Weitsichtigkeit; Astigmatismus bedeutet, dass die vordere
Oberflache des Auges (Homhaut) und/oder die Linse im Inneren des Auges eine unregelmaflige Krimmung
aufweist; Presbyopie (Alterssichtigkeit) bedeutet, dass die Augenlinse ihre Fahigkeit verliert, den Fokus zu
verandern; Emmetropie bedeutet, dass keine Fernkorrektur erforderlich ist.

e Das Symbol ,,®“ auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass die Kontaktlinse fiir das einmalige Tragen an einem
einzigen Tag und nicht zur Wiederverwendung (d. h. nur zum einmaligen Gebrauch) bestimmt ist. Wenn das
Symbol nicht vorhanden ist, handelt es sich um Kontaktlinsen fiir den mehrfachen Gebrauch. Kontaktlinsen fiir den
mehrfachen Gebrauch kdnnen von einer einzigen Person mehrfach verwendet werden.

¢ Die Produktfamilie des Kontaktlinsenmaterials ist in der Inhaltsangabe auf der Kennzeichnung zu finden.

Gegenanzeigen (Griinde fiir die Nichtverwendung):
Bei Vorliegen einer der folgenden Gegebenheiten dirfen Sie Kontaktlinsen nicht verwenden:

e Akute und subakute Entzindung oder Infektion der vorderen Augenkammer.

o Jede Augenkrankheit, Verletzung oder Abnormalitat an Hornhaut, Bindehaut oder Augenlidern.

¢ Hornhauthypoasthesie (verminderte Hornhautsensibilitdt), wenn keine Aphakie vorliegt (natdrliche
Augenlinse ist vorhanden).

Schwere Insuffizienz der Tranensekretion (trockene Augen).

e Jede systemische Erkrankung, die Auswirkung auf das Auge haben oder durch das Tragen von
Kontaktlinsen verstarkt werden kann.

o Allergische Reaktionen der Augenoberflaiche oder des Augenanhanggebildes (Augenlider und
Wimpern), die durch das Tragen von Kontaktlinsen oder die Verwendung von Kontaktlinsenldsungen
hervorgerufen oder verstarkt werden kdnnen.

e Aktive Hornhautinfektion (Bakterien, Pilze, Protozoen oder Viren).

Wenn eine Rétung oder Reizung der Augen auftritt.
e Verwendung kontraindizierter Medikamente, einschlieRlich Augenmedikamente.

Waschen und trocknen Sie sich grundsatzlich die Hande, bevor Sie Ihre Kontaktlinsen berihren.
Kontaktlinsen aufsetzen:

1. @ Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine Verpackung beschadigt ist.
Die sterile Schutzversiegelung flr Kontaktlinsen ist die intakte Blisterverpackung.
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2. Vergewissern Sie sich vor dem Aufsetzen, dass die Kontaktlinse nicht umgestulpt ist. Nehmen Sie die
Kontaktlinse mit dem Zeigefinger auf und kontrollieren Sie deren Form (Abb. 1 und 2).

3. Ziehen Sie mit dem Mittelfinger das Unterlid nach unten. Ziehen Sie mit dem Zeigefinger der anderen
Hand das Oberlid nach oben. Setzen Sie die Kontaktlinse auf das Auge (Abb. 3). Wiederholen Sie den
Vorgang fur das andere Auge.

Kontaktlinsen absetzen:

Ziehen Sie die Lider mit beiden Mittelfingern auseinander. Schauen Sie nach oben und schieben Sie die
Kontaktlinse mit dem Zeigefinger der unteren Hand nach unten in den weil3en Bereich des Auges. Driicken Sie
die Kontaktlinse mit Daumen und Zeigefinger zusammen und nehmen Sie sie heraus (Abb. 4). Wiederholen Sie
den Vorgang fur das andere Auge.

Desinfizieren/Aufbewahren bei Kontaktlinsen mit verlangerter Tragedauer:

Die Reinigung und Desinfektion von mehr als einmal getragenen Kontaktlinsen (Mehrfachgebrauch durch eine
Person) muss unter strikter Beachtung der Anweisungen auf der Flasche Ihres Kontaktlinsenpflegemittels bzw.
gemanl den Anweisungen lhres Augenspezialisten (z. B. Augenarzt, Optometrist oder Augenoptiker) erfolgen.
Befolgen Sie die Anweisungen zur korrekten Pflege der Kontaktlinsenbehalter auf den
Kontaktlinsenpflegeprodukten, u. a. das Abspulen des Kontaktlinsenbehalters nach Gebrauch mit frischer
Lésung und das anschlielliende Abwischen des Behalters mit einem sauberen Tuch oder Trocknen an der Luft.
Kontaktlinsenbehalter sind entsprechend den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des
Kontaktlinsenpflegeprodukts auszutauschen.

Falls die Kontaktlinsen austrocknen:

Falls Ihre Kontaktlinsen wahrend des Tragens neu befeuchtet werden missen, kdnnen bestimmte
Kontaktlinsenpflegeprodukte (die bei Kontaktlinsen mit verlangerter Tragedauer gegebenenfalls verwendet
werden) zum erneuten Benetzen der Kontaktlinsen oder lubrizierende/benetzende/befeuchtende Tropfen fir
weiche Kontaktlinsen verwendet werden, die von |hrem Augenoptiker oder Augenarzt empfohlen werden.
Vollstandig ausgetrocknete Kontaktlinsen missen jedoch entsorgt und durch neue ersetzt werden.

Tageslinsen/Kontaktlinsen fiir den Einmalgebrauch:
Tageslinsen sind flir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und werden dann entsorgt.

Sicherheitshinweise:

1. lhr Augenoptiker oder Augenarzt wird lhnen fur lhre jeweiligen Kontaktlinsen Empfehlungen zu
Auswahl, Tragen, Reinigung und Austausch der Kontaktlinsen geben. Es wird empfohlen, beziglich der
Nutzungsdauer der Kontaktlinsen auf taglicher Basis, der Kontrolltermine und der Notfallma3nahmen
die Anweisungen lhres Augenoptikers oder Augenarztes zu befolgen. Halten Sie sich genau an diese
Anweisungen. Bei Fragen lassen Sie sich von lhrem Augenoptiker oder Augenarzt beraten.

2. Kontaktlinsen sind Medizinprodukte und sollten von einem Augenoptiker oder Augenarzt angepasst
werden.

3. Sollten Sie beim Tragen der Kontaktlinsen eine Rdtung oder Reizung bzw. irgendwelche Schmerzen
oder unerwartete Veranderungen beim Sehen feststellen, setzen Sie |hre Kontaktlinsen unverziglich
ab und konsultieren Sie |hren Augenoptiker oder Augenarzt.

4. Vermeiden Sie das Tragen von Kontaktlinsen, wenn Sie sich unwohl fuhlen, insbesondere bei
Erkaltungs- oder grippeahnlichen Symptomen.

5. Vermeiden Sie eine Verunreinigung der Kontaktlinsen durch Make-up oder Sprays und tragen Sie die
Kontaktlinsen nicht in der Nahe schadlicher Dampfe.

6. Nach Kontakt mit schadlichen Dampfen, z. B. von chemischen oder gefahrlichen Substanzen, oder mit
einer gefahrlichen Umgebung, die Auswirkungen auf die Augen hat, missen Kontaktlinsen unverziglich
abgenommen werden.

7. Beschadigte, verunreinigte oder zerkratzte Kontaktlinsen missen unverziglich ausgewechselt werden.

8. Vermeiden Sie lange Fingernagel, da sich darunter Bakterien ansammeln kénnten und Sie auflerdem
damit die Augen verletzen oder Kontaktlinsen beschadigen koénnten. Kratzer am Auge koénnen
Infektionen zur Folge haben.
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9. Bewahren Sie die Kontaktlinsen auflerhalb der Reichweite von Kindern auf, fur die sie nicht
bestimmt sind.

10. Kontakt mit Wasser (z. B. Leitungswasser, Mineralwasser, Badewasser, im Schwimmbad, Meer oder
beim Wassersport) erhoht das Risiko einer mikrobiellen Infektion. Setzen Sie Ihre Kontaktlinsen beim
Tragen daher nicht dem Wasser aus. Sollte dies trotzdem erfolgen, missen die Kontaktlinsen entsorgt
und durch ein neues Paar ersetzt werden.

11. Wechseln Sie nicht zu anderen als von Ihrem Augenoptiker oder Augenarzt empfohlenen Kontaktlinsen-
Pflegeprodukten.

12. Andern Sie ohne Riicksprache mit Ihrem Augenoptiker oder Augenarzt weder die Art Ihrer Kontaktlinsen
noch deren Parameter.

13. Halten Sie immer eine Ersatzbrille in der aktuellen Starke griffbereit, falls Sie Ihre Kontaktlinsen nicht
mehr tragen kdnnen oder das Tragen von Kontaktlinsen nicht ratsam ist.

Zusatzliche Vorsichtshinweise fiir Kontaktlinsen fir den mehrfachen Gebrauch:

¢ Kontaktlinsen, die mehr als einmal getragen werden, missen nach dem Herausnehmen stets gereinigt
und desinfiziert werden.

¢ Wenn Sie Kontaktlinsen fir den mehrfachen Gebrauch tragen, sollten Sie die Linsen am Abend vor
dem geplanten Austausch absetzen und entsorgen und am nachsten Tag neue Linsen aufsetzen.

Zusatzliche Vorsichtshinweise fiir Tageslinsen fiir den einmaligen Gebrauch:

e Tageslinsen sind nicht fur die Reinigung oder Desinfektion vorgesehen.

e Tageslinsen, die mehr als einmal getragen werden, kdnnen beschadigt oder verunreinigt werden, und
es besteht die Gefahr von Augeninfektionen, Entziindungen, Beschwerden oder sonstigen Problemen.

Warnhinweise:

1. Tragen Sie lhre Kontaktlinsen NICHT beim Schlafen, es sei denn, es ist laut Meinung lhres
Augenoptikers oder Augenarztes unbedenklich.

2. Tragen Sie lhre Kontaktlinsen NICHT langer als flr den von lhrem Augenoptiker oder Augenarzt
empfohlenen Zeitraum.

3. Verwenden Sie fur Ihre Kontaktlinsen KEINE Haushaltsprodukte (z. B. Desinfektionsmittel).

4. Tragen Sie lhre Kontaktlinsen NICHT, wenn Sie Augentropfen anwenden (es sei denn, es wird von
medizinischer Seite geraten).

5. Befeuchten Sie lhre Kontaktlinsen NICHT mit Speichel.

6. Bringen Sie Ihre Kontaktlinsen beim Tragen NICHT mit Wasser in Kontakt.

7. Spiulen Sie Ihre Kontaktlinsen oder den Kontaktlinsenbehalter NICHT mit Wasser ab und setzen Sie sie
auch keinem Wasser aus, da dies das Risiko einer schweren mikrobiellen Infektion erhéht.

8. NICHT verwenden, wenn das Verfallsdatum (,Verwendbar bis®) abgelaufen ist.

9. Teilen Sie lhre Kontaktlinsen NICHT mit einer anderen Person. Bei gemeinsamer Verwendung von
Kontaktlinsen besteht ein erheblich erhdhtes Risiko von Augeninfektionen.

Unerwiinschte Reaktionen (unerwiinschte Nebenwirkungen):
Beim Tragen von Kontaktlinsen kénnen folgende Symptome auftreten:

¢ Verminderter Tragekomfort der Kontaktlinse oder Fremdkorpergefihl im Auge
Brennen, Kratzen, Juckreiz, Trockenheit der Augen
Tranende Augen und/oder Ubermafiger Ausfluss aus dem Auge
Lichtempfindlichkeit (Photophobie)
Schwellung oder Entziindung der Augen (geschwollene Augenlider, Augenrétung)
Vorubergehende Verschlechterung der Sehkraft

MaBnahmen bei Auftreten solcher Symptome: Nehmen Sie die Kontaktlinsen unverziglich ab. Falls die
Symptome dann nicht verschwinden, kénnte eine ernsthafte Augenerkrankung vorliegen. Lassen Sie sich
umgehend von lhrem Augenarzt oder Augenoptiker untersuchen, damit eventuelle Erkrankungen erkannt und
gegebenenfalls behandelt werden kénnen, um schwere Augenschaden zu vermeiden.
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Zu den Erkrankungen, die mit den genannten Symptomen einhergehen konnen, gehodren:
Hornhautabschurfungen, Hornhautédeme (Schwellungen), infiltrative Keratitis (Entzindung der Hornhaut),
Hornhautinfektionen oder -geschwlre, Hornhautneovaskularisationen und papillare  Konjunktivitis
(Augenlidentzindung).

Entsorgung Uber normalen Hausmiuill, oder Recyclingsystem, sofern vorhanden.

Jeder im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfall ist dem Hersteller und der
jeweils zustandigen Behdrde zu melden.

Mogliche Kennzeichnungssymbole (siehe Symboltabelle, Farben kénnen abweichen):
1. Symboltabelle
2. Abbildung
3. Ausstellungsdatum
4. Erklarung zum Herstellungsland/Land des Herstellers
5. Spharischer Wert in Dioptrien
6. Basiskurve
7. Durchmesser
8. Zylindrischer Wert in Dioptrien
9. Achsenwert in Grad
10. Zuséatzlicher Wert in Dioptrien
11. Dioptrien
12. Code flr hohe Leistung
13. Code flur mittlere Leistung
14. Code fir niedrige Leistung
15. Globale Artikelnummer
16. Links
17. Rechts
18. Hersteller
19. Weitere Informationen auf der Innenseite
20. Herstellungsdatum
21. Verfallsdatum (Verwendbar bis)
22. Chargenbezeichnung/LOT-Nummer
23. Einmalige Kennung der Produktgruppe
24. Importeur
25. Hitzesterilisation mit Dampf
26. Einfaches Sterilbarrieresystem
27. Nach Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Angehdrigen der
Fachkreise oder auf dessen Anordnung verkauft werden
28. UV-Filter
29. Fur Tagestragen
30. Recyclingfahig
31. Europaisches Konformitatskennzeichen
32. Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten
33. Nicht wiederverwenden/nur fur den Einmalgebrauch
34. Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten
35. Achtung
36. Medizinprodukt
37. Einmalige Produktkennung
38. Nicht herunterspulen
39. Handler
40. Lizenzierung fur Verpackungsverwertung und -recycling
41. Logo fur die Entsorgung und das Recycling in Frankreich
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42. Plastikneutral durch Partnerschaft mit Plastic Bank. Siehe Landeswebsite auf
WWW.coopervision.com

43. Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft/EU-Bevollmachtigter

44. Bevollmachtigter in der Europaischen Union

45, Schweizer Bevollmachtigter
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EAANVIkA / Greek (EL):

MAAAKOI ®AKOI EMA®HZ: OAHIEZ XPHZHZ

OAHIOZ IN'A TH XPHZH TQON MAAAKQN ®AKQN EMNAOHZ

MaAakoi QaKoi ETTaENRC 0 PUBUIOTIKO QUGIOAOYIKO 0p0.

Hueprioiol avaAWOoIPOl QOKOI ETTAPASG ®

Ovopaoia oIkoy£velag UAIKWYV Kal OXEBIOOHOG paKoU:
e ocufilcon B: Sphere

ocufilcon D: Sphere; Toric

somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric
stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric

omafilcon A: Sphere; Multifocal

dakoi eTTaPiRg CUXVAG AVTIKATAOTAONG

Ovopacia oikoyévelag UAIKWYV Kal oXESIAONOG QAaKOoU:

e comfilcon A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric / XR
Toric; Toric Multifocal

¢ ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

e methafilcon A: Asphere; Toric

e fanfilcon A: Sphere; Toric

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal
Toric; Toric / Toric XR

Mpoopiléuevn XpRon/Zkotoég: MNa 1n didpbwaon TG apeTpwTriag’ ae uyieic oPBAAPoUS, TTPOKEIEVOU VO BEATIWOEI

n OTITIKA 0&UTNTA.

riofilcon A: Sphere

‘Evdsién xprnong: MNa m d16pwoaon Tng apeTpwTiag’ og uyisic o@BaAuoug.
e HugpRoiol avaAwaoipol @akoi: MNa kabnuepiviy xprion piag xpnong (Aiyotepo atmod 24 wpeg, evw eiote Eutrvior). Ol
POKOi Ba TTPETTEl VO ATTOPPITITOVTAI JETA TNV aPaipean.
o ®akoi ouxvhg avTikardoTaong: [Na kadnuepivi xprion (AiyoTepo atmod 24 wpeg, evw gioTe EuTtTvior). O1 @akoi Ba TTPETTE
va kaBapidovTtal Kal va atmoAupaivovTal HETA TNV agaipeon. ZuvioTdral avTikardoTtaon oe pdaon evog uAva. Or pakoi
comfilcon A ptropoUv €1TioNng va XPnoIKoTIoINBoUV yia TTapaTETAREVN XProN VIO €wg Kal 6 VOXTEG/7 NUEPEG.

XpAOTNG yia Tov o1roio mpoopidetal: O TEAIKOG XPOTNG YIa TOV OTTOI0 TTPOOopPIZETal €ival TO ATONO TTOU QOPAEl PaKoUg
Isrra(pr']g. AMAOI XpAOTEG PTTOPET Va gival o1 eTTayyeAUATIEG PPOVTIOAS TWV 0PBAAUWY (EQapuoyr Kal KATAAANASTNTA) Kai Ol
PPOVTIOTEG/KNOEUOVEG (TToU BonBoUv To ATOWOo TTOU POpPAEl TOUG PAKOUG ETTAPNG).

2ZTOXEUOHEVOG TTANOUONOG aoBevv:
Mo xpAoTeg Ye apeTpwtria’ pe uyieic o@BaAuols trou amaimolv didpBwan TNG dpacng. H kataAAnAdtnta Ba péTrel val
KaBopileTal aTrd eTTayyeAPaTIO GPOVTIOAG TWV OPOAAUWV.
o Z@aipikoi/ac@aipikoi | TOPIKOi: Acv UTTAPXE! TTEPIOPIOHOGS NAIKiag. Ta TTaidid YtTopouv va @opoUlv QakoUg ETTAPAS
UTTO TNV ETTOTTTEIO EIOIKEUPEVOU £TTAYYEANQTIO QPOVTIOAS TWV OPOAAPWY Kal TNV €TTIBAEWN evAAIKa.
¢ MNoAueoTiakoi (Topikoi R un Topikoi): H TuTTKA NAIKia epeaviong TG TpeoBuwTiag ival yupw ota 40 £1n).

KAIvikd o@éAn kai XapakTnpioTikd amwédoong: BeATiwon TG oTITIKAG oUTNTOG KATA TN XPron Twv Qakwv ema@ng. Ol
TOPIKOI pakoi dlopBwvouv Tov acTiyuaTioud. O1 TTOAUEOTIAKOI pakoi O10pBwVouV TNV TTPECRUWTTIA.

Tpotrog Aeiroupyiag: O1 Qakoi ETTAPAG £XOUV OXEDIAOTEI WOTE VA EQPAPHOLOUV ETTAVW ATTO TNV PUTTPOCTIVA ETTIPAVEIQ TOU
oPBaApoU (kepaToeidng). OTav ToTTOBETEITAI ETTAVW OTOV KEPOATOEIDA, O PAKOG ETTAPAG EOTIACEI TIG AKTIVEG QWTOG OTOV
AUPIBANCTPOEIDN.

"H aueTpwTia TEPIAGUBAVEI JUWTTIA, UTTEPUETPWTTIA, ACTIYUATIOUO Kal TTpeaBuwTia. O TUTTO¢ S16pBwaong TNG AUETPWTTIOG
e€apTaTal atd Tov TUTTO PAKOU:

¢ ZaIPIKOI/ACQAIPIKOI PAKOI: HUWTTIA KAl UTTEPUETPWTTIA

e TOPIKOi QOKOI: HUWTTIO KOl UTTEPUETPWTTIA, YE ACTIYUATIONO

¢ MoAueoTIOKOI QAKOI: HUWTTIA, UTTEPUETPWTTIA KA EUUETPWTTIO IE TTPECRUWTTIA

o TOPIKOI TTOAUECTIOKOI 1] TTOAUECTIOKOI TOPIKOI POKOI: HUWTTIO KOl UTTEPUETPWTTIO, JE ACTIYUATIONO KAl TTPEGRUWTTIO

HMEPHZIOI ANAAQZIMOI ®AKOI ENA®HX INA TH AIAXEIPIZH/TON EAErX0O THZ MYQMIAX @
‘Ovopa oikoyévelag UAIKou: omafilcon A, stenfilcon A

Mpoopifouevn XpRon/Zkotég: Na 1 d16pBwaon TG apeTpwTTiag (MuwTTia) Kai TNV emmRpdduvaon NG €EENIENG TNG MUWTTIAG.
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‘Evdeiin xpnong: Na tn 016pbwon TG apeTpwTTiag (JUWTTIA) Kal TNV eMRPAduvon NG EENIENG TNG HUWTTIOG o€ TTaIdIA
ME uylgic opBaApoUg. MNa kabnuepivi XpAon Hiag xprong (Aiyotepo atoé 24 wpeg, evw gioTe Euttviol). O1 gakoi Ba
TIPETTEI VA QTTOPPITITOVTAI HETE TNV agaipean.

XpRoTNng yia Tov o1roio mrpoopidetal: O TEAIKOG XpriOTNG YIO TOV OTI0I0 TTPoopIeTal €ival TO ATOUO TTOU YOPAEl YAKOUG
eTa@AG. AAOI XPr|OTEG UTTOPET Va €ival Ol ETTAYYEAUATIEG QPOVTIOAG TWV OPOAAUWYV (EQAPUOYT Kal KATOAANAGTNTA) Kal
01 PPOoVTIOTEG/KNOEUOVEG (TTOU BonBoUv TO ATOUO TTOU POPAEl TOUG YAKOUG ETTAPNAG).

ZTOXEUOHEVOG TTANOUOMOG aoBevwv: MNa TTaudid Pe uyieic 0PBaAPoUG eVvTOG TOUu EUPOUG NAIKIWY 6-18 €Twv, Ta OTToIx
xpeiaovtal 816pOwan TNG HUWTTIAg Kal eTOuUPoUY TNV empBpdaduvaon TnG €€EAIENG TNG puwTTiag. H kataAAnAdTNTA Ba
TTPETTEN va KaBopileTal aTtd TTAYYEAUATIO GPOVTIOAS TV OPOBAAUWY.

KAIvikd o@éAn kai XapakTnpeIoTIKA atmrédoong: BeATiwon TG oTimikAG ofUTnTag Kai emRpdduvon Tng eEEAIENG TG
HUWTTIag KAT& TN XPAON TWV QOKWY ETTAPNG.

Tpoémrog Asiroupyiag: O1 @akoi eTTaPrg £Xouv OXEOIOOTEI WATE VA £QAPPOLOUV ETTAVW ATTO TNV PTTPOCTIVI ETTIQAVEIQ
Tou o@BaApoU (kepaTtocidng). OTav ToTToBETEITAI ETTAVW GTOV KEPATOEION, O PAKOG ETTAPNS £OTIALEI TIG OKTIVEG QWTOG
OTOV AU@IBANCTPOEIBN KAl TAUTOXPOVA TTAPEXEI OTITIKA SIEYEPON yia TV emMBPAaduvon TnS £EEAIENG TS JUWTTIOG.
ZNUEIWTEIG:

e MuwTtria onuaivel TPOPRANUA CTNV HOKPIVI] 6paaCn, UTTEPUETPWTTIO anuaivel TTPOBANUA TNV KOVTIvi] 6pacn,
AOTIYMATIOUOG ONUaivel 0TI N PTTPOCTIVA ETTIPAVEIQ TOU PATIOU (KEPATOEIONG) /KAl O PAKOS GTO ECWTEPIKO TOU PATIOU
£XEI OKAVOVIOTN KAUTTUAGTNTA, TTPECRUWTTIO ONMPAivel TNV ATTWAEIA TNG IKAVOTNTAG GAAAYAG TNG £CTIOONG TOU YOKOU
TOU MOTIOU, EPUETPWTTIO Oonuaivel 0TI dev XpeldleTal d10pBwan atTdéoTacng.

o« ®» To ouuBoAo oTnv eTIKETA UTTODEIKVUEI OTI O PAKOG ETTAPG TTPOOPICETaI YIa KAaBnUePIV) XPAON Kal atréppiyn
Kal 6x1 yia eTTavaypnalgoTroinon (yia pia pévo xprion). Otav 10 cUuBoAo dev UTTAPXEI, O QAKOG TTPoopPIfeTal YIa
oguxvr avTikaraoTtaon. O1 Qakoi GUXVAG avTIKATAOTAONG Eival yia évav JOvo xproTn, TTOAAATTAAG xpAong.

e To dvopa TNG OIKOYEVEIOG TOU UAIKOU UTTAPXE! OTN dAWOT TTEPIEXOUEVOU OTNV ETTICHUAVON.

AvTtevdeigeig (AOyol pn xpnong):
Mn XpNOIUOTTOIEITE TOUG YOKOUG ETTAPNS OTAV UTTAPXOUV OI TTAPAKATW TTABAROEIS i} OUVOAKEG:

e Oc¢eia kal utrogeia @Aeyuovh A Aoipwén Tou TTpdoBiou BaAduou Tou o@BaAuoU.

e OtroiadnTToTeE 00BEVEIN, TPAUNATIONOG 1 avwuaAia Twv o@OaAUWY TToU ETTNPEEACEI TOV KEPATOEIDN, TOV
EMTTEQPUKOTA ] Ta BAEPapQ.

o YTraioBnoia Tou KepATOEIdOUG (MeElwpévn eualioBnoia Tou KepaToeldolg) edv dev UTTAPXEl agakia
(UTTAPXEI O PUOIKOG PAKOG TOU OYBAAUOU).

e 20Bapr avettdpkela OAKPUIKNG EKKPIoNG (ENPOo®BaApia).

o  OTT0I0OATTOTE CUCTNUATIKI VOOOG TTOU JTTOPEI VA €TTNPEGCEI TOV 0QPBAAUO 1 va emdeIVWOET e TN Xprion
PAKWY ETTAPNAG.

o AMNEPYIKEG QVTIOPATEIS TWV OPBAAUIKWY ETTIPAVEIWY A TwV £EapTUATWY (BAEQapa Kal BAEQapideS) TTou
MTTOPEN va TTPOKANBOUV 1] va TTIOEIVWBOUV aTTd TN XPHOoN GAKWY ETTAPNG 1 OIOAUPATOS QAKWY ETTAPNAG.

o OrtroiadniTroTe evepyn Aoipwén Tou KEpATOEI®OUG (BOKTNPIAKK, HUKNTIACIKH, TIPWTOJWIKH A IIKA).
Av Ta pdma Kokkiviouv ) epebicovTal.

e XpAON QAPUOKEUTIKAG QYyWYNG TOU avTEVOEIKVUTAI, CUUTTEPIAOUBAVONEVWY TWV  PAPUAKEUTIKWV
aywywv yia Toug o@BaApoud.

MAEVETE KQI OTEYVWVETE TTAVTOTE TA XEPIA OOG TTPOTOU XPNOIUOTTOINCETE TOUG PAKOUG ETTAPRAG.

TomroBéTnon Tou PAKOU:

1. Mnv TO XPNOIKOTIOIEITE EQV TO CUOTNHA PPAYHUOU ATTOOTEIPWONG TOU TTPOIGVTOG ) N CUCKEUOTIa TOU
gival kateoTpaupévn. O oTeipog @payuds yia Toug Qakoug etma@ng eival n d0iktn oepdyion Tng
ouokeuaoiag KUWEANG (blister).

2. TlpoTou TotroBeToETE TOV QPaKOS, BeBaiwBeite 6TI 0 PaKdg dev gival yuplopévog atrd Tnv avarrodn pepid.
TotroBeTHOTE TOV PAKO ETTAVW OTOV OEIKTN TOU XEPIOU 0AG WOTE VA BERaIWOEITE OTI £XEI TO CWOTO OXAUA
(Eik. 1 ka1 2).
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3. XpnOoIYoTToIWVTag TO YEOAio BAXTUAO, KPATAOTE TO KATW BAEQaPO 0ag XapunAwpuévo. Me Tov &€ikTn Tou
GAAOU XEPIOU OOG avaonkwaoTe To Avw PBAEpapo. TotroBetrioTe Tov QaKd eTdvw oTto pdm (Eik. 3).
EtravahdBeTe Tn Sladikaoia yia To GANO pATI.

A@aipgon Tou @akou:

AvoitTe Ta BAEQPAPA XPNOILOTTOIWVTAG TO Peaaio dAXTUAO KABe xeplou. KoItdgTe TTpog Ta €TTAvVW Kal PE TOV OEikTn
TOU KATW XEPIOU YNIOTPAOTE TO QAKO TIPOG Ta KATW, €TMAVW OTO AgUkO Tou patioU. MMGoTe Tov QOKO Kal
AvaCoNKWOTE TOV JE ToV avTixelpa Kal Tov O¢eikTn (EIK. 4). ETTavaAdBeTe Tn diadikacia yia 70 GAAO pdTL.

AmroAUpavon/Evuddrwon yia Toug @aKoUg ETTAPG OCUXVAG AVTIKATAOTAONG:

KaBapileTe Kal aTTOAUPAIVETE TOUG PAKOUG TTOU POPIOUVTAI TTEPICOOTEPES OTTO Wi Popd (TTOAEG XPOEIG aTTod Eva
dTou0), akoAouBwvTag auoTnEd TIG 0dnyieg TTou ava@EépovTal Tn QIGAN SIOAUPATOG @POVTIOAS TOU YOKOU 0OG 1
OUPQWVA HE TIG 0BNYIES TOU £TTAYYEAUATIO GPOVTIOOS TWV OYBAAPWY (TT.X. 0QBOAUIATPOG, OTITOUETPNG ] OTITIKAG).
MNa TN owoTh @povTida TG BAKNG TWV QAKWV ETTAPAS, AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg TTOU AVOPEPOVTAI OTA TTPOIOVTA
PPOoVTIdAG TwV @AKWY, cuuTtrepIAapBavovTag TNV EKTTAUCH TNG BAKNG TWV @AKWYV PE @PEOKO dIGAUpA Kal TO
oKoUTTIOJa pE KaBapd pavinAdkl A OTo OTéyvwua oTov aépa HPETA TN Xprion. Or BnRkeg Ba Tpétmel va
avTikabioTavTal CUPQWVA HE TIG 0dNYiEg TTOU ava@EéPovTal GTO TTPOIOV YPOVTIOAS TOU YaKOU.

Av o1 QaKOi OTEYVWOOUV:

Edv ol @akoi etagnig xpelddovrtal €avaAnTimikh evuddtwon Katd Tn SIdpKeEld TG XPrHong, MTTopouv va
XPNOIKOTTOINBOUV yIa TNV €TTAVAANTITIKY €VUBATWON TWV Q@AKWY OpPICHEVA TTPOIGVTA PPOVTIOAS QaKwyY (TTou
XPNOIMOTTOIOUVTAl JE QAKOUG OUXVAG avTikatdoTtaong, OTTwe evdeikvuTal) i va XpnoigotroinBolv oTayoveg
AiTravong/evudaTwong/aveong ue JOAAKOUG QaKoUg ETTAPNG, OTTWG CUVIOTATAI ATTO TOV ETTAYYEAMOTIO @POVTIOOG
TWV 0PBaApWY. QOTO00, €dv 0 PAKAS OTEYVWOEI EVTEAWG, Ba TTPETTEI VA ATTOPPIPOEI Kal va avTIKATAOTAOE! e
évav véo.

Huepnoiol avaAwoipol/piag XpRong gakoi TTapng:
O1 nuepniolol avaAwaolpol @akoi TTpoopifovTal yia Xprion HOVo Jia @opd, yia Kadnuepivi XpRon Kal amméppiyn oTn
OUVEXEIQ.

Mpo@uAdieig:

1. Ta dAoug Toug TUTTOUG PAKWV, O ETTAYYEANATIAS @POVTIOAg Twv 0PBOAUWY Ba 0ag CUCTHOEI TNV ETTIAOYA
PAKWY, KABWG Kal To TTPOYPAUUa XPong, KaBapiopou Kal avTIKATAoTAoNG. ZUVICTATAI VO OKOAOUBEITE
TIG 00nYieg Tou 0PBaAUIATPOU 0OG Yia Tn DIAPKEID XPHONG TWV QAKWY ETTAPAS 0 KaBnuepivA Bdon, Tig
ETMOKEWEIG TTAPAKOAOUBNONG Kal TIG OIadIKACIEG EKTOKTNG AVAYKNG. Mnv aTTOKAIVETE ATTO AUTEG TIG
odnyieg. Eav éxete ap@iBoAieg, nToTe TN CUPPBOUAN TOu TTAYYEAPATIO PPOVTIOAG TWV OPOAAUWV.

2. O1 @Qokoi eTmmo@ng cival I0TPOTEXVOAOYIKA TIpOoiovTa Kal Ba TpETTel va ToTToBeToUvTal QTTO TOV
eTTayyeAPaTIa GEOVTIOAS TWV OPBAAUWY TTOU CAG TTAPOKOAOUBEI.

3. Ed&v ta pdria oag KokkKIvioouv 1) peBioTouv 1) edv aioBavBeite TTOvo A attpoodoknTn aAAayr oTnv épaocn,
aQAIPECTE APECWE TOUG PAKOUG 0AG KAl CUUBOUAEUTEITE TOV ETTAYYEAPATIO QPOVTIOOG TWV OPOBAAUWY
TTOU 00G TTAPAKOAOUDEI.

4. ATToQUYETE TN XPAON QOKWV av €ioTe adIABETOI, 10iWG av EXETE CUUTITWHUATA KPUOAOYHHATOG 1 yPITING.

5. Amo@euyeTe TN POAUVON TWV QAKWY 0AG atrd JOKIYIAZ, oTipél A Adyw Xprong kKovtd o€ emPBAaBeiq
avaBupIdoelg.

6. O1I @aKoi TTAPNG TTPETTEI VA AQAIPOUVTAl ANECWS META TNV €TTA@ HE €TIRBAABEIC ATUOUG, TT.X. XNMIKES
| ETTIKIVOUVEG OUTIEG 1] £TTIKIVOUVO TTEPIBAAAOV PE ETTITITWOEIG OTOUG 0POAAUOUG.

7. AVTIKATOOTAOTE QUECWG TOUG KATECTPANMUEVOUG, HOAUCHEVOUG i YPOTCOUVIOUEVOUG (POKOUG.

8. ATToQUyETE TO JOKPIA vUXIA, TA OTToIa PEPOUV PIKPORIA Kal UTTOPE va TTpoKoAEoouv BAGRN oTa pdaTia
| 0TOUG PaKoUGS. 'Eva ypaTt{ouvioPEVO PATI Eival TTEPICTOTEPO EUAAWTO O€ AOIMWEEIG.

9. ®uAAGoOETE TOUG PAKOUG 0OG JAKPIA aTTd TTaIdIA TTOU BEV XPNOIUOTIOIOUV TOUG QAKOUG.

10. H etmagn pe vepd (T1.X. Bpuong, EP@IaAwUEVO, aTTd To PTTAvIo, TNV Taiva, TN 8GAacoa ) Ta BaAdoaoia
oTT0p) au&dvel Tov KivOuvo UIKpoBIakAS NOAUVONG, CUVETTWC PNV EKBETETE TOUC PAKOUC ETTAPNC OOC O€
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vepPO, akdua Kal OTav Toug QopdTe. Eav €pBouv o€ eTTaQr e vePO, Ol POKOI TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI
Kal va avTikaBioTavtal atod éva véo {euydpl.

11. Mn xpnoiyotroieite AAAo SIGAUA PPOVTIOAS PAKWY aTTO AUTO TTOU 0OG £XEI CUCTACEI O ETTAYYEAMATIAG
@POVTIOAS TWV OQOAAUWVY.

12. Mnv aAA&Cete Tov TUTTO 1 TIG TTOPANETPOUG TOU QOKOU XWPIG VO CUMPBOUAEUEDTE TOV ETTAYYEAMQTIO
@POVTIOAS TwV 0POAAUWY TTOU 0Ag TTOPAKOAOUBEI.

13. Na éxete TavTa éva dIaBEoiuo Ceuydpl YUaAid Pe TTPOCEQATN CUuvTayr YIo Va T XPNOIUOTIOINCETE O€
TTEPITITWON TTOU OEV UTTOPEITE VO POPECETE TOUG PAKOUG ETTAPNG 0OG 1 OTav deV CUVIOTATAI N XPRon
TWV @AKWYV ETTAPNAG.

MpdoBeTeg TPOPUAGEEIS YIa TOUG PAKOUG CUXVAG AVTIKATACTAONG:

e [1a QOKOUG TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAIl TTEPICOOTEPES ATTO Hia POPEG, PETA TV QQPAIPECN TWV QAKWY va
KaBapileTe KAl va ATTOAUPAIVETE TTAVTA TOUG YOKOUG 0OG OUUPWVA HE TIG 0dNYiEG.

o Edv @opdte @akoUg TrapateTapévng Xpnong, a@aipEéaTe Kal TTETAETE TOUG POKOUG 0ag TO Bpddu TIpIv
aTTo TNV QVTIKATAOTOOT) TOUG KAl TOTTOBETAOTE VEOUG PAKOUG TNV ETTOPEVN NUEPQ.

Mp60oBeTEG TTPOPUAAEEIS VIO TOUG NUEPHOI0UG AVOAWOCIMOUG PAKOUG:

¢ O1 nuepnoiol avoAwaolipol @akoi dev £xouv oxedIaoTEl yia va KaBapiovTal i va atroAuuaivovTal.

e EAv ol nuepnolol avoAwaolipol Qakoi ETTaPnRS XPNOIKMOTTIOINBOUY TTEPICCOTEPEG ATTO Hia POPES PTTOPED Va
uTTOOTOUV @B0pdA 1l va JoAuvBouv Kal ptropei va oag ekBEoouV O€ KivOuvo OQOAANIKWY ACINWEEWV,
QAeyHovNG, duoopiag A AAAWYV TTPORANUATWY.

MposidotroINosig
1. MHN KoIudoTe PE TOUG POKOUG 0OG, EKTOG €AV O TTAYYEAUATIOG PPOVTIOOG TWV OPOAAUWY Cag, 0aG
OUMBOUAgUCE OTI €ival AOPOAEG VA TO KAVETE.
2. MH @opdre Toug pakoUg oag TTEPA ATTO TO XPOVIKO SIGCTNUA TTOU 0a¢ CUMPBOUAEUCE O £TTYYEAMATIAG
@POVTIOAG Twv 0POaAUWY Oag.
3. MH XpnoIPOTTOIEITE OIKIOKA TTPOIOVTA (TT.X. ATTOAUMAVTIKG) OTOUG PaKOUG OaG.
4. MH @opdTe TOUG POKOUG 0aG OTAV XPNOIKOTIOIEITE OTAYOVEG VIO TO MATIA (EKTOG av 004G CUUBOUAEUTE
0 YIaTPOG 0AG VA TO KAVETE).
5. MH xpnoiyotroigite odAIo yia va evudaTWOETE TOUG POKOUG 0AG.
6. MHN ekBETETE TOUG POKOUG ETTAPNG 0AG O€ VEPO OTAV TOUG POPATE.
7. MHN &emmAévete Kal Un Xe1pifeoTe A eKBETETE 0€ vEPO TOUG POKOUG OOG 1 TN BKN Twv QAKWY 0ag, KaBwg
auTé augavel Tov Kivouvo oofaprg PIKPORIOKAS AOIMwWENG.
MHN Ttoug xpnoiyoTroleite eav €xel TTapéABEI N nuepounvia ARENG.
MHN poipaleoTe e GAAOUG TOUG PAKOUG ETTAPAG. H KoV Xprion Twv QoKwv augdvel onuavTiké Tnv
MOAVOTNTA OPOOAUIKWY AOIMWEEWV.

©x®

AveTIOUUNTEG aVTIOPACEIS (AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG):

Evw @opdre @akoug eTTaPng, evOéXeTal va avTIAN@OEiTe Ta ak6AouBa CUPTITWHATA:
Meiwpévn aveon @akou 1 aioBnon ¢évou owuaTog oTov 0PBaAUS

Kdayiyo, kvnopog, eayoupa, EnpoTtnTa Twv 0@BaAuwY

Yypd paTia ii/kar acuvABIoTn 0@BAAUIKR €KKPIOT

EuaioBnoia oto pwg (pwTopoBia)

Oidnua ) @Aeypovn Tou o@BaApoU (oidnua BAe@apwy, epuBpdTNTA TOU 0POAAUOU)
MpoowpivA Yeiwon TNG 6pacng

T TTPETTEl VA KAVETE OTAV EUQEAVIOTOUV CUUTITWHATA: Oa TIPETTEI VA AQAIPECETE APECWS TOUG Pakoug. Edv
TO CUUTITWMNATA ETTIMEIVOUY, UTTOPET va UTTApXEl ooBapr opBaAuIKA TTdBNon. ZntroTe dueon @PovTida ammd Tov
eTTayyeAPATIO QPOVTIOAS TWV OPBAAPWY, WOTE VO UTTOPEI VA EVTOTTIOTEI KAI VO QVTIMETWITIOTEI OTTOIOONTTOTE
moeavn 1aTpIKr KAaTdoTaorn, €4Av gival aTTapaitnTo, TIPOKEIYEVOU va aTToPeuxBei ooBapr BAGBN Twy 0QOaAUWY.
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larpikég TTaOROCEIG TTOU EVOEXETAI VO OXETI(OVTAl PE QUTA TA CUPTITWHOTA TrEpIAauBdvouv: ekdopd
KEPATOEIBOUG, 0idNua Tou KEPATOEIBOUG (TTPAEIMO), BINBNTIKA KEPATITIOA (PAEYMOVI) TOU KEPATOEIDOUG), Aoipwén A
€CEAKWON TOU KEPATOEIOOUG, VEOQYYEIWON KEPATOEIOOUG Kal BNAWANG ETTITTEQUKITION (PAEYHOVH TWV BAEPAPWV).

ATIOPPIYN: XPNOIMOTTOINOTE TUTTIKA aTTORANTA, AVOKUKAWOTE OTTOTE €ival duvaTov.

Tuxév coBapo TepIOTATIKO TTOU £XEl CUUPET 0€ oXEoN PE TO TTPOIOV TTPETTEI VA QVAPEPETAI OTOV KATOOKEUQOTN
KQl 0TV €QapuooTéa apuddia apxn.

2UMBOoAa Ta oTToia evOEXOUEVWG VA XpNOIdoTTolouvTal 0TV emmornuavon (BA. Mivaka cupBoAwy, Ta XpwuaTa
EVOEXETAI VO DIOPEPOUV):
1. TMivakag oupBoAwv
2. Eéva
3. Hpepounvia ékdoong
4. AARAWON KATAOKEUNG/XWPA KATOOKEUNG
5. Zo@aipikA 10x0¢ o€ dIOTITPIES
6. KaptuAn pdong
7. AIGuETPOG
8. KuAivdpIkA 10%UG o€ BIoTITPiEG
9. Afovag KUAIVOPIKAG 1I0XU0G O€ POIpES
10. MNp6oBeTN 10X0G o€ DIOTITPIES
11. AioTrTpia
12. KwdIkdG uwnAng 1o0x00og
13. Kwdikdg péong 1oxXuog
14. Kwdikdg XaunAAg 10x00g
15. ApIBudg TTpoidvTog TTAYKOOUIOU EUTTOPIOU
16. ApioTepd
17. A€t
18. KataokeuaoTng
19. AciTe TOV EOWTEPIKS TTIVOKA YIA TTEPICTOTEPES TTANPOPOPIES
20. Huepopnvia KaTaoKeung
21. Huepopnvia Anéng
22. Kwdikég mrapTtidag/apiBués mapTidag
23. KUplo povadikéd avayvwploTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
24. Eicaywyéag
25. ATrooTelpwuévo Pe xprion BepuoTnTag aTuou
26. 2U0TNUa JOVoU OTEIpoU @payuou
27. H opooTrovdiakr vopobeoia (H.MM.A.) Treplopiel TNV TTWANCN QUTAG TNG CUCKEUNG ATTo ) KOTOTTIV
€VTOANG adelouyou 1aTpou
28. ATTokA€Iou6G uTTEPILOOUG akTIVOoBoAiag (UV)
29. Kabnuepivh xpnrion
30. AvaKUKAWOIUO
31. EupwTmaikd ZARua ZUppopewaong
32. Mn xpnoipoTrolgite edv n cuokeuaaoia €xel UTTOOTEN CNUIG KOl CUPPBOUAEUTEITE TIG 00NYiES Xpriong
33. Mnv etTavaxpnoIyoTToIEiTE/yIa pia Xprion Jovo
34. ZupBoulAeuTeite TIG 0dnyieg Xpong ri CUUPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 0dNnYiEg XProng
35. MNMpoocoxn
36. latpoTtexvoAoyikd TTpoidv
37. Movadiko avayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
38. Mnv exTrAéveTe
39. Alavopéag
40. Adeia avakTnong Kal avakUKAWONG CUCKEUATIWV
41. Aoyotutro amméppiyng Kal avakUKAwong MaAAiag
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42. «Mndevik6 atroTUTTWa TTAAOTIKOU» atrd Tnv Plastic Bank. Avartpégte otnv 1I0ToogAida xwpag Tng
WWW.coopervision.com

43. E¢ouciodoTtnuévog AvTITIpOowTToG yia Tnv EupwTraikr Koivétnto/EE

44. E¢ouciodotnuévog AVTITIpOOWTTOG yia TNV EupwTrdik ‘Evwon

45, E¢ouoiodoTtnuévog AvTITTpOoWTTOG yia Tnv EABeTia
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Espafiol / Spanish (ES):

LENTES DE CONTACTO BLANDAS: INSTRUCCIONES DE USO
GUIA PARA EL USO DE LENTES DE CONTACTO BLANDAS

Lentes de contacto blandas en solucion salina tamponada.

Lentes de contacto diarias desechables ® Lentes de contacto de sustitucion frecuente
Nombre de la familia de materiales y disefio de las lentes: |Nombre de la familia de materiales y disefio de las lentes:
e ocufilcon B: Sphere e comfilcon A: Sphere/XR; Asphere; Multifocal; Toric/XR
e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal
« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric » methafilcon A: Asphere; Toric
« omafilcon A: Sphere; Multifocal e fanfilcon A: Sphere; Toric
o riofilcon A: Sphere e somofilcon A: Asphere; Multifocal; Multifocal Toric/
Multifocal Toric XR; Toric/XR Toric
o omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal
Toric; Toric/Toric XR

Uso previsto/Aplicacion: para corregir la ametropia® en ojos sanos a fin de mejorar la agudeza visual.

Indicacién de uso: para corregir la ametropia® en ojos sanos.
¢ Lentes diarias desechables: para uso diario durante un solo dia (menos de 24 horas, estando despierto). Las lentes
deben desecharse una vez retiradas.
¢ Lentes de sustitucion frecuente: para uso diario (menos de 24 horas, estando despierto). Las lentes deben limpiarse
y desinfectarse después de retirarlas. Se recomienda sustituirlas al cabo de un mes. Las lentes de comfilcon A
también son aptas para uso prolongado hasta un maximo de 6 noches/7 dias.

Usuario previsto: el usuario previsto es la persona que lleva las lentes de contacto. Otros usuarios pueden ser los
profesionales de la vision (ajuste e idoneidad) y los cuidadores o tutores legales (que ayudan al usuario de las lentes de
contacto).

Poblacién de pacientes objetivo:
para usuarios con ametropia’ y ojos sanos que precisen correccion de la vision. La idoneidad de uso debe determinarlal
un profesional de la vision.
o Esféricas/asféricas o toricas: no hay restricciones de edad. Los nifios pueden llevar lentes de contacto bajo el control
de un profesional de la visién cualificado y bajo la supervision de un adulto.
¢ Multifocales (toricas o no): la presbicia suele aparecer a partir de los 40 afios.

Beneficio clinico y caracteristica de rendimiento: mejora de la agudeza visual al llevar las lentes de contacto. Las
lentes toricas corrigen el astigmatismo. Las lentes multifocales corrigen la presbicia.

Modo de accion: las lentes de contacto estan disefiadas para ajustarse sobre la cara anterior del ojo (cémea). Al
colocarlas sobre la cémea, la lente de contacto focaliza los rayos de luz en la retina.

" La ametropia incluye afecciones como la miopia, la hipermetropia, el astigmatismo y la presbicia. El tipo de correccion
de la ametropia depende del tipo de lente.

¢ Lentes esféricas/asféricas: miopia e hipermetropia

¢ Lentes toricas: miopia e hipermetropia con astigmatismo

¢ Lentes multifocales: miopia, hipermetropia y emetropia con presbicia

e Lentes toricas multifocales o multifocales téricas: miopia e hipermetropia con astigmatismo x presbicia

LENTES DE CONTACTO DIARIAS DESECHABLES PARA EL CONTROL/MANEJO DE LA MIOPIA ®
Nombre de la familia de materiales: omafilcon A, stenfilcon A

Uso previsto/aplicacion: para corregir la ametropia (miopia) y ralentizar al progresiéon de la miopia.
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Indicaciones de uso: para corregir la ametropia (miopia) y ralentizar la progresiéon de la miopia en nifios con ojos
sanos. Para uso diario durante un solo dia (menos de 24 horas, estando despierto). Las lentes deben desecharse una
vez retiradas.

Usuario previsto: el usuario previsto es la persona que lleva las lentes de contacto. Otros usuarios pueden ser los
profesionales de la vision (ajuste e idoneidad) y los cuidadores o tutores legales (que ayudan al usuario de las lentes
de contacto).

Poblacién de pacientes objetivo: para menores con ojos sanos de entre 6 y 18 afios que requieran correccién de la
miopia y deseen ralentizar su progresién. La idoneidad de uso debe determinarla un profesional de la vision.

Beneficio clinico y caracteristica de rendimiento: mejora de la agudeza visual y ralentizacion de la progresién de la
miopia al llevar las lentes de contacto.

Modo de accioén: las lentes de contacto estan disefiadas para ajustarse sobre la cara anterior del ojo (cérnea).

Al colocarlas sobre la cornea, la lente de contacto focaliza los rayos de luz en la retina y proporciona a la vez un

estimulo éptico que ralentiza la progresion de la miopia.

Notas:

e La miopia significa que la visidon de lejos es defectuosa; la hipermetropia significa que la visidon de cerca es
defectuosa; el astigmatismo significa que la cara anterior del ojo (comea) o el cristalino del ojo tiene una curvatura
irregular; la presbicia significa la pérdida de la capacidad de cambiar el enfoque del cristalino; la emetropia significa
que no se necesita correccion de la distancia.

o El simbolo «®» del etiquetado indica que la lente de contacto es desechable y de uso diario y no se debe reutilizar
(para un solo uso). Cuando el simbolo no esta presente, la lente es de sustitucion frecuente. Las lentes de de
sustitucion frecuente son para uso multiple por parte de un Unico usuario.

e El nombre de la familia de materiales figura en la seccion de contenido del etiquetado.

Contraindicaciones (cuando no utilizarlas):
No utilice lentes de contacto si padece algunas de las siguientes afecciones:
¢ Inflamacion o infeccién aguda y subaguda de la camara anterior del ojo.
Cualquier enfermedad, lesién o anomalia ocular que afecte a la cérnea, la conjuntiva o los parpados.
¢ Hipoestesia de la cornea (sensibilidad reducida de la cérnea), si no es afaquica (el cristalino natural del
0jo esta presente).
Insuficiencia grave de secrecién lacrimal (ojos secos).
¢ Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar al ojo o pueda verse exagerada por llevar lentillas.
¢ Reacciones alérgicas de las superficies 0 anejos oculares (parpados y pestafias) que puedan estar
inducidas o exacerbadas por llevar lentillas o el uso de soluciones para lentillas.
Cualquier infeccion activa de la cornea (bacteriana, fungica, protozoaria o virica).
e Silos ojos se enrojecen o se irritan.
e Uso de un medicamento contraindicado, incluyendo medicamentos para los ojos.

Antes de manipular las lentes de contacto lavese y séquese bien las manos.
Insercion de la lente:

1. @ No utilice el producto si el sistema de barrera estéril o su envase estan dafados. La barrera estéril
de las lentes de contacto es el precinto intacto del blister.

2. Antes de insertar la lente, compruebe que no esté del revés. Coléquela sobre el dedo indice para
verificar la forma (figs. 1y 2).

3. Con el dedo corazon tire hacia abajo del parpado inferior. Con el dedo indice de la otra mano, levante el
parpado superior. Coloque la lente sobre el ojo (fig. 3). Repita el mismo procedimiento en el otro ojo.

Extraccion de la lente:

Separe los parpados con el dedo corazén de cada mano. Mire hacia arriba y con el dedo indice de la mano
inferior, deslice la lente hacia abajo sobre el blanco del ojo. Pellizque la lente con el pulgar e indice y levantela
para sacarla (fig. 4). Repita el mismo procedimiento en el otro ojo.
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Desinfeccion/remojo de las lentes de contacto de sustitucion frecuente:

Para las lentes que se utilizan mas de una vez (un solo usuario, uso multiple), limpie y desinféctelas siguiendo
al pie de la letra las instrucciones que figuran en el frasco de solucion para el cuidado de las lentes o segun le
indique el profesional de la visién (por ejemplo: oftalmdlogo, optdmetra u 6ptico). Siga las instrucciones de los
productos para el cuidado de las lentes a fin de mantenerlas de forma adecuada, como por ejemplo, enjuagar el
estuche de las lentes con solucion fresca y limpiarlo con un pafiuelo limpio o secandolo al aire después de su
uso. Los estuches deben sustituirse conforme a las recomendaciones indicadas en las instrucciones del producto
para el cuidado de las lentes.

Si las lentes de contacto se secan:

Si las lentes de contacto necesitan volver a humedecerse mientras estan colocadas, se pueden utilizar algunos
productos para el cuidado de las lentes (para lentes de sustitucién frecuente segun se indique) a fin de volver
a humedecer las lentes, o bien se pueden utilizar gotas humectantes, lubricantes o de alivio de las utilizadas con
lentes blandas, segun recomiende el profesional de la visidon. No obstante, si una lente se seca por completo,
debera desecharse y sustituirse por una nueva.

Lentes de contacto diarias desechables/de un solo uso:
Las lentes diarias desechables estan pensadas para llevarse una sola vez, para el uso diario, y después
desecharse.

Precauciones:

1. El profesional de la visién recomendara el tipo de lente que debe seleccionar, la frecuencia de usoy el
régimen de limpieza y sustitucion para todos los tipos de lentes de contacto. Se recomienda seguir las
instrucciones del profesional de la vision mientras se utilicen las lentes de contacto a diario y en lo
relativo a las visitas de seguimiento y procedimientos de urgencia. No desoiga las indicaciones
recibidas. Si tiene dudas, pregunte a su profesional de la visién.

2. Las lentes de contacto son productos sanitarios y debe configurarlas un profesional de la vision.

3. Sise leirritan o enrojecen los ojos o si siente dolor o algun cambio inesperado en la vision, retire de
inmediato la lentes de contacto y consulte a su profesional de la vision.

4. Evite usar lentes de contacto si no se encuentra bien, en particular si tiene sintomas compatibles con
resfriado o gripe.

5. Evite contaminar las lentes con maquillaje o aerosoles y evite también llevarlas cerca de humos
Nnocivos.

6. Deben retirarse de inmediato las lentes de contacto después de estar expuestas a vapores nocivos,
como por ejemplo sustancias quimicas o peligrosas, 0 a entornos peligrosos para los ojos.

7. Sustituya de inmediato las lentes que hayan resultado dafiadas, contaminadas o rayadas.

8. Evite llevar las ufas largas, pues podrian albergar microbios y dafar los ojos o las lentes. Si el ojo se
arafa sera mas vulnerable a infecciones.

9. Mantenga las lentes fuera del alcance de nifios que no sean usuarios.

10. La exposicion al agua (p. €j., del grifo, botella, bafio, piscina, mar o durante la practica de deportes
acuaticos) aumenta el riesgo de infeccion microbiana, por lo que no se debe exponer las lentes de
contacto al agua ni llevarlas puestas en estas situaciones. En caso de exposicion, es necesario
desechar las lentes y sustituirlas por un par de lentes nuevas.

11. Use exclusivamente las soluciones para el cuidado de las lentes recomendadas por su profesional de
la vision.

12. No cambie el tipo o los parametros de sus lentes de contacto sin consultar antes con su profesional de
la vision.

13. Tenga siempre a mano un par de gafas con la graduacion correcta en caso de que no pueda usar sus
lentes de contacto o en situaciones en las que no se aconseje llevar lentes de contacto.

Otras precauciones para lentes de sustitucion frecuente:
e En el caso de lentes de uso multiple, limpie y desinfecte siempre las lentes segun las indicaciones
después de retirarlas.
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¢ Sisellevan las lentes de contacto de manera prolongada, se deben retirar y desechar la noche anterior
a su sustitucién y ponerse las lentes nuevas al dia siguiente.

Otras precauciones para lentes diarias desechables:
¢ Las lentes diarias desechables no estan disefiadas para limpiarse ni desinfectarse.
e Las lentes diarias desechables que se utilicen mas de una vez pueden resultar danadas
o contaminadas y podrian causar un riesgo de infeccion ocular, inflamacion o molestias, ademas de
otros problemas.

Advertencias:

1. NO duerma con las lentes puestas a menos que su profesional de la vision le haya indicado que es
seguro hacerlo.

2. NO lleve puestas las lentes de contacto mas tiempo del recomendado por su profesional de la visién.

3. NO utilice productos de uso doméstico (p. €j., desinfectantes) para limpiar sus lentes de contacto.

4. NO lleve las lentes de contacto si se ha aplicado colirio (a menos que se lo indique su profesional de la
vision).

5. NO humedezca sus lentes de contacto con saliva.

6. NO exponga sus lentes de contacto al agua mientras las lleve puestas.

7. NO enjuague ni exponga sus lentes de contacto o el estuche al agua, pues aumentara el riesgo de
infeccion microbiana grave.

8. NO use las lentes de contacto después de la fecha de caducidad.

9. NO comparta con nadie sus lentes de contacto. Compartir las lentes de contacto aumenta la posibilidad
de infecciones oculares.

Reacciones adversas (efectos secundarios no deseados):
Puede notar los siguientes sintomas mientras lleva puestas las lentes de contacto:
¢ Aumento de molestias al llevar las lentillas 0 sensacion de tener algo en el ojo
e Quemazédn, sensacion de arenilla, picor, sequedad en los ojos
e Lagrimeo o secrecion inusual en los ojos
o Sensibilidad a la luz (fotofobia)
e Hinchazdn o inflamacion del ojo (parpado hinchado, enrojecimiento ocular)
¢ Disminucién temporal de la visién

Qué hacer si se presentan sintomas: debe retirar de inmediato las lentes de contacto. Si los sintomas
persisten, puede que haya una afeccion ocular grave. Busque asistencia médica de un profesional de la vision
para que se pueda identificar y tratar cualquier posible afeccion médica, si es necesario, y asi evitar un dafio
ocular grave.

Algunas dolencias médicas que pueden estar asociadas a estos sintomas son: abrasion en la cornea,
edema de la cérnea (hinchazoén), queratitis infiltrante (inflamacion de la cérea), infeccidn o ulcera en la cérnea,
neovascularizacién de la cérnea y conjuntivitis papilar (inflamacion del parpado).

Eliminacion: deseche las lentes con los residuos ordinarios; reciclelas siempre que sea posible.

Es necesario notificar cualquier incidente grave que se produzca relacionado con el producto al fabricante y a la
autoridad competente pertinente.

Simbolos que pueden estar presentes en el etiquetado (consulte la Tabla de simbolos; los colores pueden
variar):

1. Tabla de simbolos
2. Figura
3. Fecha de emision
4. Declaracion del lugar de fabricacion/pais de fabricacion
PI01051 Page 43 of 144

Revision: L Rev Date: 2025-05




Potencia esférica en dioptrias

Curva base

Diametro

Potencia del cilindro en dioptrias

Eje para la potencia del cilindro en grados

. Potencia adicional en dioptrias

. Dioptria

. Cddigo de alta potencia

. Codigo de media potencia

. Codigo de baja potencia

. Numero global de articulo comercial

. lzquierda

. Derecha

. Fabricante

. Consulte el panel interior para obtener mas informacion

. Fecha de fabricacion

. Fecha de caducidad

. Cddigo de lote/numero de lote

. Master UDI-DI (identificador unico del dispositivo)

. Importador

. Esterilizado con vapor

. Sistema de una sola barrera estéril

. La ley federal de EE. UU, limita la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
. Proteccién ultravioleta (UV)

. Uso diario

. Reciclable

. Marcado de conformidad europea

. No usar el producto si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso
. No reutilizar/para un solo uso

. Consultar las instrucciones de uso impresas o en formato electrénico
. Precaucién

. Producto sanitario

. Identificador unico del dispositivo

. No tirar al inodoro

. Distribuidor

. Licencia de recuperacion de embalajes y reciclaje

. Logotipo de eliminacion y reciclaje de Francia

. «Neutralidad de plasticos» conforme a Plastic Bank. Consulte el sitio web www.coopervision.com

especifico del pais.

. Representante autorizado en la Comunidad Europea/UE
. Representante autorizado en la Unién Europea
. Representante autorizado en Suiza
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Eesti / Estonian (ET):

PEHMED KONTAKTLAATSED: KASUTUSJUHEND
PEHMETE KONTAKTLAATSEDE KANDMISE JUHEND

Pehmed kontaktlaatsed puhverdatud soolalahuses.

Ilgapaevaseks lihekordseks kandmiseks moeldud |Sageli vahetatavad kontaktlaiatsed
kontaktlditsed @ Materjali tootepere nimi ja ladtse kuju
Materjali tootepere nimi ja ladtse kuju o comfilcon A: Sphere/XR; Asphere; Multifocal; Toric / XR
e ocufilcon B: Sphere Toric; Toric Multifocal
e ocufilcon D: Sphere; Toric ¢ ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric  methafilcon A: Asphere; Toric
« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric e fanfilcon A: Sphere; Toric
o omafilcon A: Sphere; Multifocal e somofilcon A: Asphere; Multifocal; Multifocal Toric /
« riofilcon A: Sphere Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric
o omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal
Toric; Toric / Toric XR

Kavandatud kasutus / sihtotstarve: ametroopia korrigeerimine' silmahaiguste puudumisel nagemisteravuse
parandamiseks.

Kasutusniidustused: ametroopia korrigeerimine' silmahaiguste puudumisel.
¢ Igapaevaseks iihekordseks kandmiseks moeldud laatsed: igapaevaseks lihekordseks kasutamiseks (vahem kui
24 tundi, arkveloleku ajal). Parast eemaldamist tuleb laatsed ara visata.
e Sageli vahetatavad kontaktlaatsed: igapaevaseks kasutamiseks (vahem kui 24 tundi, arkveloleku ajal). Parast
eemaldamist tuleb 13atsed puhastada ja desinfitseerida. Soovitatav on valja vahetada Uhekuuse kasutamise jarel.
Comfilcon A laatsi voib kanda ka pikemaajaliselt kuni 6 66d / 7 paeva.

[Ettendhtud kasutaja: ettenahtud I6ppkasutaja on kontaktlddtsede kandja. Teiste kasutajate hulka vodivad kuuluda
silmaarstid (sobitamine ja sobivuse maaramine) ning hooldajad/eestkostjad (kontaktlaadtsede kandja abistamiseks).

|Patsientide sihtriihm:

Tervete silmadega patsientidele ametroopia’ korrigeerimiseks. Sobivuse peaks kindlaks tegema silmaarst.

o Sfaarilised/asfaarilised voi toorilised laatsed: vanusepiirang puudub. Lapsed voivad kontaktlaatsi kanda vastavalt
kvalifitseeritud silmahooldusspetsialisti suunistele ning taiskasvanu jarelevalve all.

o Multifokaalsed (toorilise komponendiga v6i ilma) ladtsed: presbiioopia algab tavaliselt 40ndate eluaastate alguses.

Kliiniline kasu ja toimivusnaitajad: nagemisteravuse parandamine kontaktldatsede kandmise ajal. Toorilised laatsed
korrigeerivad astigmatismi. Multifokaalsed laatsed korrigeerivad presbiioopiat.

Kasutusviis: kontaktladtsed on mdeldud paigaldamiseks silma esipinnale (sarvkestale). Sarvkestale paigaldatud
kontaktlaats fokuseerib valguskiired vorkkestale.

T Ametroopia hdlmab miuioopiat (lihindgevus), hiperoopiat (kaugnagevus), astigmatismi (ebaselge nagemine) ja
presbiioopiat (vanaeanagevus). Ametroopia korrektsiooni tlilip sdltub laatse tldbist.

o Sfaarilised/asfaarilised ladatsed: miioopia ja hiiperoopia

» Toorilised laatsed: mioopia ja hliperoopia koos astigmatismiga

o Multifokaalsed laatsed: mioopia, hiiperoopia ja emmetroopia (normaalnagevus) koos presbiioopiaga

e Toorilised multifokaalsed voi multifokaalsed toorilised laatsed: mioopia ja hiiperoopia koos astigmatismi ja
resblioopiaga

MUOOPIA KORRIGEERIMINE / KONTROLLI ALL HOIDMINE IGAPAEVASEKS UHEKORDSEKS KANDMISEKS
MOELDUD KONTAKTLAATSEDEGA ®

Materjali tootepere nimi: omafilcon A, stenfilcon A

Kavandatud kasutus / sihtotstarve: ametroopia (mlioopia) korrigeerimine ja miioopia siivenemise aeglustamine.
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Kasutusndidustused: ametroopia (mUoopia) korrigeerimine ja mioopia slivenemise aeglustamine silmahaigusteta
lastel. Igapaevaseks lihekordseks kasutamiseks (vahem kui 24 tundi, arkveloleku ajal). Parast eemaldamist tuleb
l&atsed ara visata.

Ettendhtud kasutaja: ettenahtud 16ppkasutaja on kontaktldatsede kandja. Teiste kasutajate hulka véivad kuuluda
silmaarstid (sobitamine ja sobivuse maaramine) ning hooldajad/eestkostjad (kontaktladtsede kandja abistamiseks).

Patsientide sihtriihm: silmahaigusteta lastele vanuses 6—18 aastat, kes vajavad lihinagevuse korrigeerimist ja
soovivad lihinagevuse slivenemist aeglustada. Sobivuse peaks kindlaks tegema silmaarst.

Kliiniline kasu ja toimivusnaitajad: nagemisteravuse parandamine ja lihinagelikkuse siivenemise aeglustamine
kontaktlaatsede kandmise ajal.

Kasutusviis: kontaktladtsed on mdeldud paigaldamiseks silma esipinnale (sarvkestale). Sarvkestale paigaldatud

kontaktlaats fokuseerib valguskiired vorkkestale ja pakub samal ajal optilist stimulatsiooni miioopia stivenemise

aeglustamiseks.

Markused

¢ Mioopia tahendab lihindgevust, hiiperoopia tdhendab kaugnagevust, astigmatism tdhendab silma (sarvkesta)
esipinna ja/vdi silmas oleva laatse ebakorraparast kumerust, presblioopia tdhendab vbéimetust silmalaatse fookust
muuta, emmetroopia tdhendab, et kauguse korrigeerimine pole vajalik.

¢ Sildil olev simbol ® naitab, et kontaktlddts on mdeldud igapaevaseks Uhekordseks ja mitte korduvaks
kasutamiseks. Kui see simbol puudub, on laats ette nahtud sageli vahetatavaks. Sageli vahetatavad
kontaktlaatsed on méeldud ihele kasutajale mitu korda kasutamiseks.

o Materjali tootepere nime leiate sildilt koostisosade lausest.

Vastunaidustused (mittekasutamise pohjused)
Arge kasutage kontaktlaatsi, kui esineb méni jargmistest tingimustest.
¢ Silma eeskambri akuutne véi subakuutne pdletik voi nakkus.
Silma haigus, vigastus v6i anomaalia, mis mdjutab korneat, konjunktiivi voi silmalauge.
¢ Korneaalne hlpesteesia (vahenenud korneaalne tundlikkus), kui puudub afaakia (s.t silma enda laats
on alles).
e Tugevalt parsitud pisaravoolus (silmade kuivus).
e Ukskoik milline siisteemne haigus, mis vdib médjutada silma vdi kontaktldatsede kandmise téttu
ageneda.
e Okulaarpindade voi -jatkete (silmalaud ja ripsmed) allergilised reaktsioonid, mis vdivad tekkida voi
ageneda kontaktlaatsede kandmise voi kontaktlaatselahuste kasutamise tottu.
o Ukskaik milline aktiivne korneaalnakkus (bakteriaalne, fungaalne, algloomade pdhjustatud véi viiruslik).
¢ Silmade punetuse véi arrituse korral.
e Vastunaidustatud ravimi kasutamine, sh silmaravimid.

Alati enne laatsede kasitsemist peske ja kuivatage kaed.
Laatse paigaldamine

1. @ Arge kasutage, kui toote steriilse barjaari siisteem vdi pakend on kahjustatud. Kontaktlaatsede
steriilne barjaar on vigastamata mullpakend.

2. Enne paigaldamist veenduge, et |3ats ei oleks tagurpidi. Kuju kontrollimiseks asetage l|aats
nimetissérmele (Joon. 1 ja 2).

3. Hoidke keskmise sdrmega alalaugu all. Tdstke teise kde nimetissérme abil Glalaug Ules. Asetage laats
silmale (Joon. 3). Korrake sama tegevust teise silmaga.

Laatse eemaldamine

Eraldage silmalaud mdlema kde keskmise sdrmega. Vaadake (les ja libistage laats allasuunas silmavalgele,
kasutades alumise kde nimetissérme. Haarake laatsest ning tostke see poidla ja nimetissdrmega valja (Joon. 4).
Korrake sama tegevust teise silmaga.
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Sagedaselt vahetatavate kontaktlaatsede desinfitseerimine/leotamine

Puhastage ja desinfitseerige korduskasutuseks moéeldud laatsed (mitmekordseks kasutamiseks Uhel patsiendil),
jargides rangelt oma laatsevedeliku pudelil olevaid vdi oma silmaarsti (nditeks oftalmoloog, optometrist véi optik)
antud suuniseid. Laatsekonteineri digeks hooldamiseks jargige laatsehooldustoodete suuniseid, sealhulgas
loputage laatsekonteinerit varske lahusega ja plhkige seda puhta salvratiga voi kuivatage see parast kasutamist
ohu kaes. Konteinerid tuleb asendada laatsehooldustoote suuniste kohaselt.

Kui kontaktlaatsed on kuivanud

Kui kontaktlaatsed vajavad kandmise ajal taasniisutamist, vdib selleks kasutada teatud |aatsehooldustooteid
(kasutatakse sagedaselt vahetatavate kontaktldatsede puhul, nagu on naidustatud) vdéi pehmete
kontaktlaatsedega kasutatavaid libestavaid / taasniisutavaid / ebamugavustunnet leevendavaid tilku, nagu on
soovitanud teie silmaarst. Kuid kui 1aats on taielikult kuivanud, tuleb see ara visata ja uuega asendada.

Igapdevaseks lihekordseks kandmiseks / iihekordseks kasutamiseks moéeldud kontaktlaatsed
Igapaevaseks uhekordseks kandmiseks mdeldud laatsed on mdeldud ainult Ghel paeval Uks kord kandmiseks ja
seejarel araviskamiseks.

Ettevaatusabinéud

1. Iga kontaktlaatse tlubi puhul soovitab teie silmaarst, kuidas laatsesid valida, kanda, puhastada ja
vahetada. Soovitatav on jargida silmaarsti juhiseid kontaktlaatsede igapaevase kasutamise kestuseks,
jarelkontrollivisiitideks ja hadaolukorra protseduurideks. Pidage arsti juhistest kindlalt kinni. Kahtluste
korral p66rduge oma silmaarsti poole.

2. Kontaktlaatsed on meditsiiniseadmed ja need peaks alati maarama teie silmaarst.

3. Juhul kui silmad muutuvad punaseks voi tekivad arritusnahud, valulikkus véi ootamatud muutused
nagemise kvaliteedis, eemaldage laatsed kohe ning konsulteerige oma silmaarstiga.

4. Valtige laatsede kandmist, kui teil on halb enesetunne, eriti kiilmetuse vdi gripitaoliste stimptomite
korral.

5. Valtige meigi ja aerosoolpihuste sattumist laatsedele ning arge kandke neid mirgiste gaaside
l&heduses.

6. Kontaktlaatsed tuleb eemaldada kohe parast kokkupuudet mirgiste gaasidega, nt keemiliste voi ohtlike
ainetega voi silmadele mgjuva ohtliku keskkonnaga.

7. Kahjustatud, saastunud vdi kriimustatud laatsed tuleb kohe valja vahetada.

8. Valtige pikki kuusi, mis varjavad baktereid ja vdivad vigastada silma voi 1aatse. Kriimustatud silm on
vastuvétlik pdletikele.

9. Hoidke laatsi kattesaamatus kohas lastele, kes pole nende kasutajad.

10. Kokkupuude veega (nt kraani-, pudeli-, vanni-, basseini-, ookeanivesi vdi veespordi kdigus) suurendab
mikroobse infektsiooni ohtu, seega valtige kontaktldadtsede kokkupuudet veega, sealhulgas nende
kandmise ajal. Kui need on veega kokku puutunud, tuleb |datsed &ra visata ja asendada uue paariga.

11. Arge asendage oma silmaarsti poolt soovitatud laatsede hoolduslahuseid millegi muuga.

12. Arge muutke laatse tllipi ega parameetreid ilma oma silmaarstiga ndu pidamata.

13. Hoidke alati kaeparast kehtiva retseptiga prillid juhuks, kui te ei saa kontaktlaatsi kanda véi kui
kontaktlaatsede kandmine ei ole soovitatav.

Taiendavad ettevaatusabinoud sageli vahetatavate laatsede korral

e Puhastage ja desinfitseerige korduskasutatavad |aatsed parast eemaldamist alati nduetekohaselt.

e Laatsede pikemaajalise kandmise korral eemaldage ja visake |aatsed ara nende vahetamistahtajale
eelnevalt dhtul, paigaldades uued laatsed jargmisel paeval.

Taiendavad ettevaatusabinoud igapaevaseks lihekordseks kandmiseks moeldud laatsede korral

o |gapaevaseks Uhekordseks kandmiseks mdeldud laatsed ei ole mobeldud puhastamiseks ega
desinfitseerimiseks.

o |gapaevaseks Uhekordseks kandmiseks modeldud laatsed, mida kantakse rohkem kui Uks kord, véivad
kahjustuda v6i saastuda ning pohjustada silmainfektsioonide, pdletiku, ebamugavustunde véi muude
probleemide riski.
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Hoiatused

ARGE magage laatsedega, kui teie silmaarst ei ole kinnitanud selle ohutust.

ARGE kandke laatsi kauem, kui teie silmaarst seda lubab.

ARGE kandke la4tsedele kodukeemiat (nt desinfitseerimisvahendid).

ARGE kandke laétsi, kui kasutate silmatilku (lubatud ainult arsti soovitusel).

ARGE niisutage laatsi siiljega.

ARGE laske oma kontaktlaatsi nende kandmise ajal puutuda kokku veega.

ARGE loputage ega kasitsege oma laatsi voi laatsekonteinerit veega ega viige neid kokkupuutesse
veega, kuna see suurendab tosise mikroobse infektsiooni riski.

ARGE kasutage, kui kdlblikkusaeg on méddas.

ARGE jagage oma kontaktlaatsi teistega. Laatsede jagamine suurendab oluliselt silmainfektsioonide
voimalust.

Nookwh-=

© ®©

Korvaltoimed (soovimatud kérvalmojud)
Kontaktlaatsede kandmise ajal voite margata jargmisi simptomeid:
e laatse kasutusmugavuse vahenemine vdi tunne, nagu oleks midagi silmas;
pdletav tunne, kipitus, sigelus, kuivustunne silmades;
silmade vesitsemine ja/v0i ebatavaline eritis silmast;
valgustundlikkus (fotofoobia);
turse vai pdletik silmas (tursunud silmalaug, silma punetus);
ajutine nagemise langus.

Mida teha siimptomite ilmnemisel? Eemaldage viivitamatult |1datsed. Kui simptomid ei kao, vdib tegu olla
tosise silmahaigusega. Poorduge otsekohe oma silmaarsti poole, et véimalik terviseprobleem diagnoosida ja
vajaduse korral seda ravida, et valtida tdsist silmakahjustust.

Need siimptomid voivad olla seotud jargmiste haigustega: sarvkesta abrasioon, sarvkesta ddeem (turse),
infiltratiivne keratiit (sarvkesta pdletik), sarvkesta infektsioon véi haavand, sarvkesta neovaskularisatsioon ja
papillaarne konjunktiviit (silmalau pdletik).

Kdrvaldamine: visake ara olmeprigiga, voimaluse korral suunake ringlusse.
Kdigist tootega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja asjakohast padevat asutust.

Sumbolid, mida véidakse siltidel kasutada (vt sumbolite tabelit, varvid vdivad erineda).
1. Sumbolite tabel
2. Kujutis
3. Valjastamiskuupaev
4. Tootmisriigi lause / tootmisriik
5. Sfaarilise laatse tugevus dioptrites
6. Baaskdver
7. Labimoot
8. Silinderlaatse tugevus dioptrites
9. Silinderlaatse tugevuse telg kraadides
10. Lisatugevus dioptrites
11. Diopter
12. Suure tugevuse tahis
13. Keskmise tugevuse tahis
14. Vaikese tugevuse tahis
15. Globaalse kaubaartikli kood
16. Vasak
17. Parem
18. Tootja
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19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.

V1 lisateavet sisepaneelilt

Tootmiskuupaev

Kolblikkuskuupaev

Partii kood / partii number

Seadme peamine kordumatu identifitseerimistunnus

Maaletooja

Steriliseeritud kuuma auruga

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem

Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult litsentsitud arstil véi tema
tellimusel

Ultraviolettkiirguse (UV) kaitse

Igapaevaseks kandmiseks

Ringlussevoetav

Euroopa vastavusmargis

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja vaadata kasutusjuhendit
Mitte kasutada korduvalt / ainult Uhekordseks kasutamiseks

Vaadata kasutusjuhendit vai elektroonilist kasutusjuhendit
Ettevaatust!

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Mitte loputada

Turustaja

Pakendi vastuvétu ja Umbertdotamise litsents

Prantsusmaa jaatmekaitluse ja Umbertéétamise logo

,Plastic Neutral“ by Plastic Bank. Vaadake riigi www.coopervision.com veebisaiti
Euroopa Uhenduse / EL-i volitatud esindaja

Euroopa Liidu volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja
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Suomi / Finnish (FI):

PEHMEAT PIILOLINSSIT: KAYTTOOHJEET
OPAS PEHMEIDEN PIILOLINSSIEN KAYTTOON

Pehmeat piilolinssit puskuroidussa suolaliuoksessa.

Kertakayttolinssit ® Kuukausilinssit

Piilolinssimateriaali, tuoteperhe ja linssin malli: Piilolinssimateriaali, tuoteperhe ja linssin malli:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric » ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

« omafilcon A: Sphere; Multifocal » fanfilcon A: Sphere; Toric

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Kayttétarkoitus/tarkoitus: Terveiden silmien taittovirheen' korjaamiseen nadntarkkuuden parantamiseksi.

Kayttéaihe: Terveiden silmien taittovirheen' korjaamiseen.
o Kertakayttolinssit: Paivittdiseen kertakayttéon (alle 24 tuntia, hereilla oltaessa). Linssit on havitettava kayton jalkeen.
¢ Kuukausilinssit: Paivittdiseen kayttoon (alle 24 tuntia, hereilla oltaessa). Linssit on puhdistettava ja desinfioitava
kayton jalkeen. Vaihtaminen kerran kuukaudessa on suositeltavaa. Comfilcon A -linsseja voidaan kayttaa myos
pidempaan, jopa 6 yon / 7 paivan ajan.

Tarkoitettu kayttdja: Tuotteen tarkoitettu loppukayttaja on piilolinssien kayttaja. Muita kayttdjia voivat olla silmanhoidon
ammattilaiset (tuotteen sovittaminen ja soveltuvuus) ja hoitavat henkilét tai huoltajat (piilolinssien kaytdssa avustavat
henkil6t).

Kohdepotilasryhma:
Kayttajille, joilla on terveet silmét ja taittovirne' ja jotka tarvitsevat ndonkorjausta. Soveltuvuuden maarittaa optikko tail
silmalaakari.
¢ Sfaarinen/asfaarinen tai toorinen linssi: Ei ikarajoitusta. Lapset voivat kayttaa piilolinsseja patevan optikon tai
silmalaakarin ja aikuisen valvonnassa.
¢ Monitehopiilolinssi (toorinen tai ei-toorinen): Ikandko puhkeaa tyypillisesti pian 40. ikavuoden jalkeen.

Kliininen hyoty ja suorituskykyominaisuudet: Naontarkkuuden parantaminen piilolinsseja kaytettaessa. Tooriset linssit
korjaavat hajataittoisuutta. Moniteholinssit korjaavat ikdnakoa.

Toimintatapa: Piilolinssit on suunniteltu sopimaan silman etupinnan (sarveiskalvon) paalle. Kun piilolinssi asetetaan
sarveiskalvolle, piilolinssi keskittda valonsateet verkkokalvolle.

' Taittovirheita ovat likitaitteisuus, kaukotaitteisuus, hajataitteisuus ja ikaniko. Taittovirheen korjaustapa riippuu linssin
tyypista:

o Sphere-/Asphere-linssit: likitaitteisuus ja kaukotaitteisuus

o Toric-linssit: likitaitteisuus ja kaukotaitteisuus, kun hajataitteisuutta

¢ Multifocal-linssit: likitaitteisuus, kaukotaitteisuus ja emmetropia, kun ikanakéa

o Toric Multifocal- tai Multifocal Toric -linssit: likitaitteisuus ja kaukotaitteisuus, kun hajataitteisuutta ja ikanakoa

LIKITAITTEISUUDEN HOITO / KONTROLLI PAIVITTAIN UUSITTAVILLA PIILOLINSSEILLA@
Tuoteperheen materiaali: omafilcon A, stenfilcon A

Kayttotarkoitus/tarkoitus: Taittovirheen (likitaitteisuuden) korjaamiseen ja likitaitteisuuden etenemisen hidastamiseen.

Kayttoaihe: Taittovirheen (likitaittoisuus) korjaamiseen ja likitaittoisuuden etenemisen hidastamiseen lapsilla, joilla on
terveet silmat. Kertakayttdinen, paivittin uusittava (alle 24 tunnin kayttd hereilldoloaikana). Linssit on havitettava pois
otettaessa.
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Tarkoitettu kayttdja: Tuotteen tarkoitettu loppukayttaja on piilolinssien kayttaja. Muita kayttajia voivat olla silmanhoidon
ammattilaiset (tuotteen sovittaminen ja soveltuvuus) ja hoitavat henkilét tai huoltajat (piilolinssien kaytdssa avustavat
henkil6t).

Kohdepotilasryhma: 6—18-vuotiaat lapset, joilla on terveet silméat ja jotka tarvitsevat likitaitteisuuden korjausta ja
haluavat hidastaa likitaitteisuuden etenemista. Soveltuvuuden maarittaa optikko tai silmalaakari.

Kliininen hyoty ja suorituskykyominaisuudet: Nadntarkkuuden parantaminen ja likitaitteisuuden etenemisen
hidastaminen piilolinssien kayton aikana.

Toimintatapa: Piilolinssit on suunniteltu sopimaan silman etupinnan (sarveiskalvon) paalle. Kun piilolinssi asetetaan
sarveiskalvolle, piilolinssi keskittda valonsateet verkkokalvolle ja antaa samalla optisen arsykkeen, joka hidastaa
likitaitteisuuden etenemista.

Huomautuksia:

o Likitaitteisuus tarkoittaa likinakoisyytta; kaukotaitteisuus tarkoittaa kaukonakoisyytta; hajataitteisuus tarkoittaa, etta
silman etupinta (sarveiskalvo) tai silman sisalla oleva linssi (myki®) on epasaannoéllisen kaareva; ikanako tarkoittaa,
ettd mykion tarkennuskyky on heikentynyt; emmetropia tarkoittaa, ettei korjausta tarvita.

e Tuotemerkinndissa oleva symboli ® osoittaa, etta piilolinssi on tarkoitettu paivittdiseen kertakayttoon ja ettei sita
saa kayttda uudelleen (vain yhtd kayttokertaa varten). Kun tdtd symbolia ei ole, linssi on tarkoitettu
kuukausilinssiksi. Kuukausilinssit on tarkoitettu yhdelle kayttgjalle useampaa kayttokertaa varten.

« Piilolinssimateriaaliin liittyvan tuoteperheen nimi on etiketissé olevassa sisaltva koskevassa ilmoituksessa.

Vasta-aiheet (syyt olla kayttamatta):
Ala kayta piilolinsseja, jos esiintyy mitdan seuraavista:
e akuutti tai subakuutti silman etukammion tulehdus tai infektio
¢ silmasairaus, vamma tai poikkeavuus, joka vaikuttaa sarveiskalvoon, sidekalvoon tai silmaluomiin
e sarveiskalvon hypoestesia (vahentynyt sarveiskalvon herkkyys), jos ei afakiaa (silm&n oma mykié on
tallella)
vaikea kyynelnesteen erityksen vajaatoiminta (kuivat silméat)
e mika tahansa systeeminen sairaus, joka voi vaikuttaa siimaan tai jota piilolinssien kayttd voi pahentaa
¢ silman pinnan tai silmaa ymparoéivien kudosten (silmaluomien ja ripsien) allergiset reaktiot, joita
piilolinssien tai piilolinssinesteiden kaytt6 voi aiheuttaa tai pahentaa
e mika tahansa aktiivinen sarveiskalvon infektio (bakteeri-, sieni-, alkuelain- tai virusinfektio)
silmien punoittaminen tai artyminen
o |aakitys, mukaan lukien silmalaakkeet, jota ei saa kayttaa piilolinssien kanssa.

Pese ja kuivaa kadet aina ennen piilolinssien kasittelemista.
Linssin asettaminen:

1. @ Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriiliyden varmistusjarjestelma tai pakkaus ei ole ehja. Piilolinssien
steriiliyden varmistuksena on ehja lapipainopakkaus.

2. Varmista ennen asettamista, ettei linssi ole nurinperin. Aseta se etusormellesi ja tarkista linssin muoto
(kuvat 1 ja 2).

3. Veda keskisormellasi alaluomea alaspain. Nosta toisen kaden etusormella ylaluomea ylospain. Aseta
linssi silmaan (kuva 3). Toista menettely toisessa silmassa.

Linssin poistaminen:

Veda silmaluomet erilleen kummankin kdden keskisormella. Katso yléspain ja liu'uta linssi alas silman valkoisen
osan paalle alemman kaden etusormella. Purista linssia peukalolla ja etusormella ja nosta linssi pois silmasta
(kuva 4). Toista menettely toisessa silmassa.

Kuukausilinssien desinfiointi/liotus:
Puhdista ja desinfioi kuukausilinssit (yhden henkildén toistuvaan kayttéon tarkoitetut) noudattamalla tarkasti
linssien hoitoliuospullossa olevia ohjeita tai optisen alan ammattilaisen (kuten silmalaakarin, optometristin tai
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optikon) ohjeiden mukaan. Noudata linssinhoitotuotteissa annettuja ohjeita piilolinssikotelon asianmukaisesta
hoidosta, mukaan lukien linssikotelon huuhtelu puhtaalla liuoksella ja pyyhkiminen puhtaalla paperipyyhkeella tai
antamalla ilmakuivua kayton jalkeen. Kotelot on vaihdettava linssinhoitotuotteen ohjeiden mukaisesti.

Jos piilolinssit kuivuvat:

Jos piilolinssit on kostutettava uudelleen kayton aikana, niiden kostuttamiseen voidaan kayttaa tiettyja
linssinhoitotuotteita (joita kaytetdan kuukausilinssien kanssa ohjeiden mukaisesti) tai pehmeiden piilolinssien
kanssa kaytettavia voitelu-, kostutus- tai mukavuustippoja optikon tai silmalaakarin suositusten mukaisesti. Jos
linssi kuitenkin kuivuu kokonaan, se on havitettava ja vaihdettava uuteen.

Kertakayttolinssit:
Kertakayttdlinssit on tarkoitettu kaytettaviksi vain kerran yhden paivan aikana, jonka jalkeen ne heitetaan pois.

Varotoimet:

1. Kaikentyyppisten linssin kohdalla optikkosi antaa sinulle ohjeet linssien kaytdsta, puhdistuksesta ja
kayttéajoista. On suositeltavaa noudattaa optikon antamia piilolinssin paivittaisen kaytén kestoa,
seurantakaynteja ja hatatoimenpiteita koskevia ohjeita. Ala poikkea néisté ohjeista. Jos olet epédvarma,
kysy neuvoa optikoltasi.

2. Piilolinssit ovat l1aakinnallisia laitteita, ja ne taytyy sovittaa optikon kanssa.

3. Jos silmasi punoittavat tai artyvat tai tunnet kipua tai nakokyvyssasi tapahtuu odottamattomia
muutoksia, ota linssit heti pois ja ota yhteys optikkoosi.

4. Valtalinssien kayttda, jos olet huonovointinen, erityisesti jos sinulla on vilustumisen tai flunssan kaltaisia
oireita.

5. Ala paasta linsseille meikkia tai aerosolisuihkeita 8laka kayta linsseja myrkyllisten héyryjen lahella.

6. Piilolinssit on poistettava valittémasti, jos ne joutuvat kosketuksiin myrkyllisten hoyryjen, esim.
kemiallisten tai vaarallisten aineiden kanssa, tai jos ne joutuvat vaaralliseen ymparistoon, joka vaikuttaa
silmiin.

7. Vaihda vaurioituneet, saastuneet tai naarmuuntuneet linssit valittomasti.

8. Valta pitkia kynsia, sillda mikrobit pesivat niissa ja ne voivat vahingoittaa silmaa tai linssia.
Naarmuuntunut silma infektoituu herkasti.

9. Pida linssit poissa lasten ulottuvilta linssien kayttajia lukuun ottamatta.

10. Kosketus veden kanssa (esim. hana-, pullo-, kylpy-, allas- tai meriveden kanssa tai vesiurheiltaessa)
lisda mikrobi-infektion vaaraa, joten ala altista piilolinssejasi vedelle, ei myodskaan niiden kayton aikana.
Jos linssit altistuvat, ne on havitettava ja vaihdettava uuteen pariin.

11. Ala k8yta muita kuin optikkosi suosittelemia linssinhoitonesteité.

12. Al4 vaihda linssityyppia tai linssivoimakkuuksia kysyméatta neuvoa optikoltasi.

13. Pida aina saatavillasi silmalasit, joissa on ajantasaiset voimakkuudet, siltd varalta, ettet pysty
kayttdmaan piilolinssejasi tai jos piilolinssien kaytto ei ole suositeltavaa.

Kuukausilinsseja koskevia lisavarotoimia:
o Jos linsseja kaytetdan useammin kuin kerran, puhdista ja desinfioi linssit aina ohjeiden mukaisesti
linssien poistamisen jalkeen.
e Jos kaytat linsseja pitkaan, poista ja havita linssit edellisena iltana ennen kuin sinun on tarkoitus vaihtaa
ne ja aseta uudet linssit seuraavana paivana.
Kertakayttolinsseja koskevia lisavarotoimia:
o Kertakayttolinsseja ei ole suunniteltu puhdistettaviksi tai desinfioitaviksi.
o Jos kertakayttdlinsseja kaytetddn useammin kuin Kkerran, ne voivat vahingoittua, jolloin
silmainfektioiden, silmatulehduksen, epamukavuuden tai muiden ongelmien riski kasvaa.

Varoitukset:

ALA kayta linsseja nukkuessasi, ellei optikkosi ole neuvonut, etté se on turvallista.
ALA kayta linsseja optikkosi suosittelemaa kayttdaikaa pidempaan.

ALA kayta linsseihin kotitalouskemikaaleja (esim. desinfiointiaineita).

ALA kayta silmatippoja linssien kaytdn aikana (ellei 1aékéri ole niin neuvonut).

ALA Kostuta linsseja syljella.

O rON~
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6. ALA altista piilolinsseja vedelle, kun kaytéat niita.

7. ALA huuhtele tai késittele linssejé tai linssikoteloa vedell4 tai altista niita vedelle, sillé se lisda vakavan
mikrobi-infektion riskia.

8. ALA kayta, jos sallittu kayttdaika on kulunut umpeen.

9. ALA anna omia pilolinssejasi muiden kayttéén. Linssien yhteiskayttd lisdd huomattavasti
silmainfektioiden mahdollisuutta.

Haittavaikutukset (ei-toivotut sivuvaikutukset):

Saatat havaita piilolinsseja kayttaessasi seuraavia oireita:

linssien mukavuuden vaheneminen tai tunne kuin silmassa olisi jotakin
silmissa tuntuva polttelu, karheus, kutina tai kuivuus

vetistavat silmat tai epatavallinen silman eritevuoto

valoherkkyys (valonarkuus)

silman turvotus tai tulehdus (turvonnut silmaluomi, silman punoitus)
naon tilapainen heikkeneminen.

Miten toimia, jos oireita ilmenee: Poista linssit valittdmasti. Jos oireet jatkuvat, kyse voi olla vakavasta
silmavaivasta. Hakeudu viipymattd optikkosi hoidettavaksi, jotta mahdolliset sairaudet voidaan tunnistaa ja
tarvittaessa hoitaa vakavan silmavaurion valttamiseksi.

Sairauksia, joihin ndma oireet saattavat liittyd, ovat muun muassa: sarveiskalvon naarmu, sarveiskalvon
turvotus, infiltratiivinen keratiitti (sarveiskalvon tulehdus), sarveiskalvon infektio tai haavauma, sarveiskalvon
uudissuonittuminen ja papillaarinen sidekalvotulehdus (silmaluomen tulehdus).

Havittdminen: havita tavallisen jatteen joukossa, kierratd mahdollisuuksien mukaan.

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja asianmukaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Merkinndissa mahdollisesti kaytettavat symbolit (ks. Symbolitaulukko, varit voivat vaihdella):
1. Symbolitaulukko
2. Kuva
3. Julkaisupaivamaara
4. Valmistusmaa
5. Sfaarinen voimakkuus dioptrioina
6. Kaarevuus
7. Halkaisija
8. Sylinterivoimakkuus dioptrioina
9. Sylinterivoimakkuuden akseli asteina
10. Lahilisa dioptrioina
11. Dioptria
12. Suuren voimakkuuden koodi
13. Keskisuuren voimakkuuden koodi
14. Pienen voimakkuuden koodi
15. GTIN-numero
16. Vasen
17. Oikea
18. Valmistaja
19. Katso lisatietoja sisalehdelta
20. Valmistuspaiva
21. Kaytettava viimeistaan
22. Erakoodi/eranumero
23. Laitemallin yksiléllinen laitetunniste
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24.
25.
26.
27.
28.
20.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43,
44,
45,

Maahantuoja

Steriloitu kuumalla héyrylla

Yksittainen steriili suojajarjestelma

Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain |1aakari tai 1adkarin maarayksesta
Ultraviolettisuoja (UV-suoja)

Paivittainen kaytto

Kierratettava

Eurooppalaista vaatimustenmukaisuutta osoittava merkinta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; katso ohjeet kayttdohjeista
Ei saa kayttaa uudelleen / vain kertakayttoon

Lue kayttdohjeet tai sdhkoiset kayttdohjeet

Huomio

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Ei saa huuhdella alas WC:sta

Jakelija

Pakkauksen hyodtykaytto- ja kierratyslupa

Ranskan jatehuolto- ja kierratysmerkki

Plastic Bankin myoéntama "Plastic Neutral” -sertifikaatti. Katso oman maasi verkkosivusto
WWW.coopervision.com

Euroopan yhteisd / valtuutettu edustaja EU:ssa

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa
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Francais / French (FR):

LENTILLES DE CONTACT SOUPLES : MODE D’EMPLOI
NOTICE D’UTILISATION POUR LE PORT DES LENTILLES DE CONTACT SOUPLES

Lentilles de contact souples dans une solution saline tamponnée.

Lentilles de contact jetables a renouvellement journalier ® |Lentilles de contact a renouvellement fréquent

Nom du matériau et géométrie de lentille : Nom du mateériau et géomeétrie de lentille :

e ocufilcon B : Sphere e comfilcon A : Sphere/XR ; Asphere ;

e ocufilcon D : Sphere : Toric Multifocal s Toric/XR Toric s Toric Multifocal

« somofilcon A : Sphere ; Asphere ; Multifocal ; Toric e ocufilcon D : Sphere ; Asphere ; Toric

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

» omafilcon A : Sphere ; Multifocal » fanfilcon A : Sphere ; Toric

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

e omafilcon B : Sphere ; Multifocal ; Multifocal XR ;

Multifocal Toric ; Toric/Toric XR

Utilisation/fins prévues : pour la correction de 'amétropie’ des yeux sains, non affectés par une maladie quelconque,
en vue d’améliorer I'acuité visuelle.

Indications d’utilisation : pour la correction de 'amétropie’ des yeux sains, non affectés par une maladie quelconque.
¢ Lentilles jetables a renouvellement journalier : pour usage unique et port journalier (moins de 24 heures, pendant
la période d’éveil). Les lentilles doivent étre jetées une fois retirées.
¢ Lentilles a renouvellement fréquent : pour le port journalier (moins de 24 heures, pendant la période d’éveil). Les
lentilles, une fois retirées, doivent étre nettoyées et désinfectées. Un remplacement mensuel est recommandé. Les
lentilles comfilcon A peuvent également étre utilisées en port prolongé jusqu’a 6 nuits/7 jours.

Utilisateur prévu : L'utilisateur final prévu est le porteur des lentilles de contact. Les autres utilisateurs peuvent inclure
les professionnels des soins oculaires (adaptation et adéquation) et les soignants/auxiliaires (pour assister les porteurs de
lentilles de contact).

Population de patients concernés :
pour les utilisateurs atteints d’'amétropie’ dont les yeux sont sains et qui nécessitent une correction visuelle. L’adéquation|
doit étre déterminée par un spécialiste des soins oculaires.
¢ Lentilles sphériques/asphériques ou toriques : il n’y a pas de restriction d’age. Les enfants peuvent porter des
lentilles de contact sous la surveillance d’un professionnel spécialiste des soins oculaires qualifié et sous la supervision
d’'un adulte.
¢ Lentilles multifocales (toriques ou non) : la presbytie se manifeste en général au début de la quarantaine.

Avantages cliniques et caractéristiques de performance : amélioration de I'acuité visuelle lors du port de lentilles de
contact. Les lentilles Toric corrigent I'astigmatisme. Les lentilles Multifocal corrigent la presbytie.

Mode d’action : les lentilles de contact sont congues pour s’adapter a la surface avant de I'ceil (la cornée). Lorsqu’elles
sont placées devant la cornée, les lentilles de contact focalisent les rayons lumineux sur la rétine.

T L’amétropie inclut 'hypermétropie, la myopie, I'astigmatisme et la presbytie. Le type d’amétropie corrigée dépend du
type de lentille :

¢ Lentilles Sphere/Asphere : myopie et hypermétropie

o Lentilles Toric : myopie et hypermétropie, avec astigmatisme

¢ Lentilles Multifocal : myopie, hypermétropie et emmétropie avec presbytie

e Lentilles Toric Multifocal ou Multifocal Toric : mzoeie et hzeermétroeie, avec astigmatisme et Eresbztie

LENTILLES DE CONTACT JETABLES A RENOUVELLEMENT JOURNALIER POUR LA PRISE EN CHARGE/LE
CONTROLE DE LA MYOPIE ®

Nom du matériau : omafilcon A, stenfilcon A

Utilisation/fins prévues : pour la correction de 'amétropie (myopie) et le ralentissement de I'évolution de la myopie.
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Indication d’utilisation : pour la correction de 'amétropie (myopie) et le ralentissement de I'évolution de la myopie
chez les enfants dont les yeux sont sains. Pour usage unique et port journalier (moins de 24 heures, pendant la période
d’éveil). Les lentilles doivent étre jetées une fois retirées.

Utilisateur prévu : 'utilisateur final prévu est le porteur des lentilles de contact. Les autres utilisateurs peuvent inclure
les professionnels des soins oculaires (adaptation et adéquation) et les soignants/auxiliaires (pour assister les porteurs
de lentilles de contact).

Population de patients concernés : pour les enfants 4gés de 6 a 18 ans dont les yeux sont sains, non affectés par
une maladie quelconque, qui nécessitent une correction de la myopie et souhaitent en ralentir I'évolution. La
compatibilité doit étre déterminée par un professionnel des soins oculaires.

Avantages cliniques et caractéristiques de performance : amélioration de 'acuité visuelle et ralentissement de
I'évolution de la myopie lors du port de lentilles de contact.

Mode d’action : les lentilles de contact sont congues pour s’adapter a la surface avant de I'ceil (la cornée). Lorsqu’elles

sont placées devant la cornée, les lentilles de contact focalisent les rayons lumineux sur la rétine et fournissent en

méme temps un stimulus optique pour ralentir la progression de la myopie.

Remarques :

¢ La myopie signifie que les objets proches sont nets alors que les objets éloignés sont flous ; 'hypermétropie signifie
que les objets proches peuvent étre flous alors que les objets éloignés sont nets ; I'astigmatisme signifie que la
surface avant de I'ceil (la comée) et/ou le cristallin ont une courbure irréguliére ; la presbytie signifie que le cristallin
a perdu de sa capacité a modifier la focalisation ; 'emmétropie signifie qu’aucune correction visuelle n’est requise.

e Le symbole « ® » sur 'emballage (blister et boite) indique que la lentille est jetable et réservée a un port journalier,
sans étre réutilisée (a usage unique exclusivement). Lorsque le symbole n’est pas présent, la lentille est a
renouvellement fréquent. Les lentilles a renouvellement fréquent sont destinées a un usage multiple chez un méme
porteur.

e Le nom du matériau est indiqué dans les mentions relatives au contenu présentes sur 'emballage (blister et boite).

Contre-indications (raisons de ne pas utiliser le produit) :
N'utilisez pas de lentilles de contact en présence de I'une ou plusieurs des situations suivantes :
¢ Inflammation aigué ou subaigué ou infection de la chambre antérieure de I'ceil.
e Toute pathologie oculaire, blessure ou anormalité affectant la cornée, la conjonctive ou les paupiéres.
¢ Hypoesthésie cornéenne (perte de sensibilité cornéenne), si non aphaque (c.-a-d., sile cristallin naturel
est présent).
¢ Insuffisance sévere des sécrétions lacrymales (yeux secs).
¢ Toute maladie systémique pouvant affecter I'ceil ou étre exacerbée par le port de lentilles de contact.
o Réactions allergiques des surfaces ou annexes oculaires (paupiéres et cils) pouvant étre déclenchées
ou exacerbées par le port de lentilles de contact ou l'utilisation de solutions pour lentilles de contact.
e Toute infection active de la cornée (bactérienne, fongique, a protozoaires ou virale).
e Rougeur ou irritation des yeux.
e Utilisation d’'un médicament contre-indiqué, y compris des médicaments pour les yeux.

Avant de manipuler vos lentilles, prenez la précaution de toujours vous laver et vous sécher les mains.

Pose des lentilles :

1. @ N’utilisez pas ce produit si le systéme de barriére stérile du produit ou son emballage est compromis.
La barriére stérile des lentilles de contact est le blister scellé intact.

2. Avant la pose, vérifiez que la lentille est dans le bon sens. Pour cela, placez-la sur votre index pour
vérifier sa forme (Fig. 1 et 2).

3. Avec le majeur d'une main, tirez votre paupiére inférieure vers le bas. Avec le majeur de 'autre main,
tirez la paupiére supérieure vers le haut. Placez la lentille sur I'ceil (Fig. 3). Procédez de la méme fagon
pour l'autre ceil.
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Retrait des lentilles :

Ecartez les paupiéres a l'aide du majeur de chaque main. Regardez vers le haut et avec I'index de la main
inférieure, faites glisser la lentille vers le bas, sur le blanc de I'eeil. Pincez-la puis soulevez-la du bout des doigts,
en la tenant entre I'index et le pouce (Fig 4). Procédez de la méme fagon pour I'autre ceil.

Désinfection/conservation pour les lentilles de contact a renouvellement fréquent :

Les lentilles que I'on porte plus d’une fois (usage multiple chez un méme porteur) doivent étre nettoyées et
désinfectées en suivant strictement les instructions de votre flacon de solution d’entretien pour lentilles ou celles
de votre professionnel des soins oculaires (par exemple : ophtalmologiste, optométriste ou opticien). Suivez les
instructions fournies avec le flacon de solution pour un entretien approprié des lentilles de contact. Veillez
notamment a rincer I'étui a lentilles avec une solution neuve et a 'essuyer avec un tissu propre ou le laisser
sécher a I'air libre aprés utilisation. L’étui doit étre remplacé a la fréquence recommandée dans les instructions
fournies avec le flacon de solution d’entretien pour lentilles.

Si les lentilles sont desséchées :

Si les lentilles de contact doivent étre réhydratées lors du port, vous pouvez utiliser certaines solutions d’entretien
(utilisées avec les lentilles a renouvellement fréquent, comme indiqué) ou des gouttes
lubrifiantes/réhydratantes/de confort utilisées avec les lentilles souples, selon les instructions de votre
professionnel des soins oculaires. Toutefois, si une lentille est complétement desséchée, elle doit étre jetée et
remplacée par une nouvelle.

Lentilles de contact jetables a renouvellement journalier/a usage unique :
Les lentilles de contact jetables a renouvellement journalier ont été congues pour étre portées une fois, pendant
une journée, puis jetées.

Précautions :

1. Quel que soit le type de lentilles, votre professionnel des soins oculaires effectuera une sélection de
lentilles et vous recommandera également une modalité de port, de nettoyage et de fréquence de
renouvellement. |l est recommandé de suivre au quotidien les instructions de votre professionnel des
soins oculaires concernant la durée d’utilisation des lentilles de contact, les visites de suivi et les
procédures en cas d'urgence. Respectez strictement ces recommandations. En cas de doute, veuillez
obtenir les conseils de votre professionnel des soins oculaires.

2. Les lentilles de contact sont des dispositifs médicaux et doivent étre adaptées par votre professionnel
des soins oculaires.

3. Sivous constatez que vos yeux rougissent ou vous paraissent irrités, si vous souffrez de douleurs ou
remarquez que votre vue change de maniére imprévue, retirez immédiatement vos lentilles et consultez
votre professionnel des soins oculaires.

4. Evitez de mettre vos lentilles de contact si vous ne vous sentez pas bien, particuliérement en cas de
symptébmes de rhume ou de grippe.

5. Evitez de souiller vos lentilles de contact par du maquillage ou des vaporisations d’aérosol. Ne les portez
pas a proximité de fumées nocives.

6. Retirezimmédiatement les lentilles aprés tout contact avec des vapeurs nocives, p. ex. des substances
chimiques ou dangereuses ou des environnements dangereux pouvant affecter la santé oculaire.

7. Remplacez immédiatement des lentilles endommagées, contaminées ou rayées.

8. Evitez d’avoir les ongles longs, sous lesquels peuvent stagner des microbes et qui risquent de vous
blesser I'ceil ou d’endommager vos lentilles. Un ceil égratigné est plus susceptible de s’infecter.

9. Conservez les lentilles hors de portée des enfants qui ne sont pas des utilisateurs.

10. Le contact avec I'eau (p. ex. du robinet, en bouteille, du bain, d’'une piscine, de mer ou lors de sports
aquatiques) augmente le risque d’infection microbienne. Par conséquent, n’exposez pas vos lentilles a
I'eau, y compris lorsque vous les portez. Les lentilles exposées a I'eau doivent étre jetées et remplacées
par une nouvelle paire.

11. Utilisez uniquement les solutions d’entretien pour lentilles recommandées par votre professionnel des
soins oculaires ; ne les remplacez pas par d’autres.
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12. Ne changez pas de paramétre ou de type de lentille sans consulter votre professionnel des soins
oculaires.
13. Veillez & avoir en permanence une paire de lunettes adaptées a votre vue a portée de main pour les
situations ou le port de lentilles de contact n'est pas possible ou recommandé.
Précautions supplémentaires pour les lentilles de contact a renouvellement fréquent :
e Sivos lentilles sont portées plus d’une fois, veillez a toujours les nettoyer et les désinfecter selon les
instructions, une fois retirées.
¢ Sivous portez des lentilles en port prolongé, retirez-les et jetez-les la veille au soir de la date a laquelle
vous devez les remplacer, et mettez de nouvelles lentilles le lendemain.
Précautions supplémentaires pour les lentilles jetables a renouvellement journalier :
o Les lentilles de contact jetables a renouvellement journalier ne sont pas congues pour étre nettoyées
ou désinfectées.
e Portées plus d’'une fois, elles risquent de se détériorer ou d’étre contaminées et vous feraient courir un
plus grand risque d’infections, d’inflammation, de géne ou d’autres problémes.

Attention :
1. NE dormez PAS avec vos lentilles, sauf si votre professionnel des soins oculaires vous a autorisé ale
faire.
2. NE portez PAS vos lentilles au-dela du temps de port recommandé par votre professionnel des soins
oculaires.
3. Nutilisez PAS de produits d’entretien ménager (p. ex. désinfectants) pour nettoyer vos lentilles.
4. N'utilisez PAS de collyre ou goutte ophtalmique pendant le port de vos lentilles (sauf sur conseil d’'un
ophtalmologiste).
5. N'utilisez PAS la salive pour hydrater vos lentilles.
6. N’exposez PAS vos lentilles a I'eau lorsque vous les portez.
7. Nutilisez PAS d’eau pour rincer ou manipuler vos lentilles ou I'étui et NE les exposez PAS a I'eau, car
cela augmente le risque d’infection microbienne grave.
N'utilisez PAS les lentilles au-dela de la date d’expiration.
NE prétez PAS vos lentilles de contact a quelqu’un d’autre, au risque d’augmenter grandement le risque
d’infections oculaires.

©®

Réactions indésirables (effets secondaires indésirables) :

Vous observerez peut-étre les symptémes suivants lorsque vous portez des lentilles de contact :
Réduction du confort ou sensation d’avoir quelque chose dans I'ceil

Sensation de brllure, de sable sous les paupiéres, de démangeaison, de sécheresse oculaire
Yeux larmoyants et/ou écoulement oculaire inhabituel

Sensibilité a la lumiére (photophobie)

Gonflement ou inflammation de I'ceil (gonflement de la paupiére, rougeur de I'ceil)

Réduction temporaire de la vision

Que faire en cas de symptomes : vous devez retirer les lentilles immédiatement. Si les symptémes persistent,
il se peut qu'une affection oculaire grave soit présente. Consultez rapidement votre professionnel des soins
oculaires afin que toute affection médicale potentielle puisse étre identifiée et traitée, si nécessaire, afin d’éviter
de graves lésions oculaires.

Les conditions médicales qui peuvent étre associées a ces symptomes comprennent : une abrasion de la
cornée, un cedéme de la cornée (gonflement), une kératite infiltrante (inflammation de la cornée), une infection
ou un ulcére de la cornée, une néovascularisation de la cornée et une conjonctivite papillaire (inflammation des
paupiéres).

Mise au rebut : utilisez une poubelle standard ; recyclez lorsque c’est possible.

Tout incident grave qui s’est produit en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
concernée.

PI01051 Page 58 of 144
Revision: L Rev Date: 2025-05




Symboles pouvant étre utilisés sur I'étiquetage (voir le tableau des symboles ; les couleurs peuvent varier) :

Tableau des symboles

Figure

Date de publication

Mention d’origine/pays de fabrication
Puissance sphérique en dioptries

Rayon de courbure

Diamétre

Puissance cylindrique en dioptries

Axe de la puissance du cylindre en degrés

. Puissance additionnelle en dioptries

. Dioptrie

. Code de puissance élevée

. Code de puissance moyenne

. Code de puissance faible

. Code article international

. Gauche

. Droit

. Fabricant

. Voir le panneau intérieur pour de plus amples informations
. Date de fabrication

. Date limite d’utilisation

. Code/numéro de lot

. Identifiant unique du dispositif maitre

. Importateur

. Stérilisé a la vapeur

. Systéme de barriére stérile unique

. Selon la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien agréé

ou sur ordonnance médicale

. Blocage des ultraviolets (UV)

. Port journalier

. Recyclable

. Marquage de conformité européenne

. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi
. Ne pas réutiliser/Réservé a un usage unique

. Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi électronique

. Mise en garde

. Dispositif médical

. Identifiant Unique du Dispositif

. Ne pas jeter dans les toilettes

. Distributeur

. Licence de récupération et de recyclage des emballages

. Logo de tri, France

. « Neutre en plastique » par Plastic Bank. Se reporter au site WWeb www.coopervision.com du pays
. Représentant autorisé/mandataire dans la Communauté européenne/IUE

. Représentant autorisé/mandataire dans I'Union européenne

. Représentant autorisé/mandataire en Suisse

ARSI -
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Hrvatski / Croatian (HR):

MEKE KONTAKTNE LECE: UPUTE ZA UPORABU
VODIC ZA NOSENJE MEKIH KONTAKTNIH LECA

Meke kontaktne le¢e u puferiranoj fizioloSkoj otopini.

Kontaktne leée za jednokratnu dnevnu uporabu ® Cesta zamjena kontaktnih leca

Naziv skupine materijala i dizajn le¢a: Naziv skupine materijala i dizajn leca:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Predvidena uporaba / svrha: Za ispravljanje poremecaja refrakcije’ kod zdravih o¢iju radi pobolj$anja ostrine vida.

Indikacija za uporabu: Za ispravljanje kod zdravih ociju.
¢ Lecée za jednokratnu dnevnu uporabu: Za jednokratno dnevno noSenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Lecée
nakon uklanjanja treba baciti.
« Cesta zamjena le¢a: Za dnevno noSenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Le¢e nakon uklanjanja treba ogistiti
i dezinficirati. PreporuCuje se zamjena le¢a jednom mjesecno. Leée comfilcon A mogu se upotrebljavati i za
produljeno noSenje do 6 noc¢i / 7 dana.

Predvideni korisnik: Predvideni krajnji korisnik je osoba koji nosi kontaktne le¢e. Drugi korisnici mogu biti oftalmolozi (radi
postavljanja i podeSavanja) te njegovatelji/skrbnici (radi pomaganja osobi koja nosi kontakine lece).

Ciljna populacija pacijenata:
Za korisnike s ametropijom’ sa zdravim o¢ima, kojima je potrebna korekcija vida. Primjerenost treba utvrditi oftaimolog.
o Sfericne/asferi€ne ili toriCne: Nema dobnih ograni¢enja. Djeca mogu nositi kontaktne le¢e pod nadzorom
kvalificiranog oftalmologa i odrasle osobe.
¢ Multifokalne (sa tori¢nim ili bez njih): Znakovi prezbiopije obiéno se javljaju u ranim Cetrdesetima.

Klinicke prednosti i u¢inkovitost: PoboljSanje ostrine vida prilikom nosenja kontaktnih le¢a. Tori¢ne lecée ispravljaju
astigmatizam. Multifokalne lece ispravljaju prezbiopiju (staracka dalekovidnost).

Nacin djelovanja: Kontakine le¢e dizajnirane su tako da pristaju na prednju povrSinu oka (roznicu). Kad se stavi na
roznicu, kontaktna leca fokusira zrake svjetlosti na mreznicu.

" Poremecaj refrakcije uklju¢uje miopiju, hiperopiju, astigmatizam i prezbiopiju. Vrsta ispravljanja refrakcijske greske ovisi
o vrsti leca:

¢ Sfericne/asferi¢ne le¢e: miopija i hiperopija

¢ Toricne le¢e: miopija i hiperopija, s astigmatizmom

¢ Multifokalne le¢e: miopija, hiperopija i emetropija s prezbiopijom

¢ Toricne multifokalne ili multifokalne tori€ne le¢e: miopija i hiperopija, s astigmatizmom i prezbiopijom

KONTAKTNE LECE ZA JEDNOKRATNU DNEVNU UPORABU ZA UPRAVLJANJE MIOPIJOM / KONTROLU
MIOPIJE @
Naziv skupine materijala: omafilcon A, stenfilcon A

Predvidena uporaba / svrha: Za ispravljanje poremecaja refrakcije (miopija) i usporavanje napredovanja miopije.

Indikacije za uporabu: Za ispravljanje poremecaja refrakcije (miopije) i usporavanje napretka miopije u djece sa
zdravim o€ima. Za jednokratno dnevno nosenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Le¢e nakon uklanjanja treba
baciti.
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Predvideni korisnik: Predvideni krajnji korisnik je osoba koji nosi kontaktne leée. Drugi korisnici mogu biti oftalmolozi
(radi postavljanja i podeSavanja) te njegovatelji/skrbnici (radi pomaganja osobi koja nosi kontakine lece).

Ciljna populacija pacijenata: Za djecu sa zdravim ocima u dobi od 6 do 18 godina kojoj je potrebno ispravljanje
miopije i koja zele usporiti napredovanje miopije. Primjerenost treba utvrditi oftalmolog.

Klini¢ke prednosti i uéinkovitost: PoboljSanje ostrine vida i usporavanje napredovanja miopije prilikom nosenja
kontaktnih leca.

Nacin djelovanja: Kontakine le¢e dizajnirane su tako da pristaju na prednju povrsinu oka (roznicu). Kad se stavi na
roznicu, kontaktna lec¢a fokusira zrake svjetlosti na mreznicu i istovremeno daje opti¢ki podrazaj za usporavanje
napredovanja miopije.

Napomene:

¢ Miopija znaci kratkovidnost; hiperopija znaci dalekovidnost; astigmatizam znaci da prednja povrsina oka (roznica)
i/ili le¢a unutar oka ima nepravilnu zakrivljenost; prezbiopija znaci gubitak sposobnosti promjene fokusa o¢ne lece,
emetropija znac€i da nije potrebno ispravljanje udaljenosti.

e Simbol ® na etiketi oznacava da su kontaktne le¢e namijenjene jednokratnom dnevnom nos$enju, a ne ponovnoj
uporabi (samo za jednokratnu uporabu). Kada nema simbola, le¢e su namijenjene za noSenje uz ¢estu zamjenu
le¢a. Leée za Cestu zamjenu namijenjene su za visekratnu uporabu jednog korisnika.

¢ Naziv skupine materijala moze se pronaci u deklaraciji na etiketi.

Kontraindikacije (razlozi da se proizvod ne koristi):
Ne koristite kontaktne le¢e ako postoji bilo koje od sljedeéih stanja:

e Akutna i subakutna upala ili infekcija prednje komore oka.

¢ Bilo koja o¢na bolest, ozljeda ili abnormalnost koja utje€e na roznicu, konjunktivu ili kapke.

o Hipoestezija roznice (smanjena osjetljivost roznice), ako nije afaki€¢na (prisutna je prirodna o¢na le¢a).

e Teska insuficijencija lakrimalne sekrecije (suho oko).

e Svaka sistemska bolest koja moze utjecati na oko ili se pojaCati noSenjem kontaktnih leca.

o Alergijske reakcije o€nih povrsina ili adneksa (kapci i trepavice) koje se mogu izazvati ili pojacati
no$enjem kontaktnih le¢a ili uporabom otopina za kontaktne lece.

e Bilo koja aktivna infekcija roZnice (bakterijska, gljivi€na, protozoalna ili virusna).

o Ako oci postanu crvene ili nadrazene.

o Koristenje lijekova koji su kontraindicirani, uklju€ujuéi lijekove za oko.

Prije rukovanja le¢ama uvijek operite i osusSite ruke.
Umetanje lec¢a:

1. @ Nemojte upotrebljavati ako su sustav sterilne barijere proizvoda ili njegova ambalaza oSteceni.
Sterilna barijera za kontaktnu lecu je neosteceno blister pakiranje.

2. Prije umetanja provjerite da le¢a nije izvrnuta (okrenuta naopako). Postavite na kaziprst kako biste
provijerili oblik (slike 1.1 2.).

3. Drzite donji kapak prema dolje pomocu srednjeg prsta. Kaziprstom druge ruke podignite gornji kapak.
Stavite le¢u u oko (slika 3.). Ponovite postupak za drugo oko.

Uklanjanje leca:

Razdvojite kapke srednjim prstima obiju ruka. Pogledajte prema gore te kaziprstom donje ruke povucite lecu
prema dolje na bjelooCnicu. Uhvatite leCu te je izvadite palcem i kaZiprstom (slika 4.). Ponovite postupak za drugo
oko.

Dezinfekcija/namakanje kontaktnih le¢a namijenjenih uéestaloj zamjeni:

Lece namijenjene viSekratnoj uporabi (visekratha uporaba jednog pacijenta) ocistite i dezinficirajte strogo
postujuéi upute na bocici s otopinom ili upute specijalista (primjerice: oftalmologa, optometrista ili opti¢ara). Za
pravilno odrzavanje kutijice za kontaktne lece, ukljuCujuci ispiranje kutijice svjezom otopinom i brisanje kutijice
Cistom tkaninom te suSenje na zraku, slijedite upute otisnute na proizvodima za njegu le¢a. Kutijice se trebaju
zamijeniti u skladu s uputama uz proizvod za odrzavanje le¢a.
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Ako se leée osuse:

Ako je potrebno ponovno navlaziti kontaktne lece tijekom noSenja, za njihovo ovlazivanje mogu se upotrebljavati
odredeni proizvodi za njegu le¢a (koji se upotrebljavaju za leée namijenjene za ucestalu zamjenu, kako je
navedeno) ili kapi za podmazivanje/vlazenje/poveéanje udobnosti koje se upotrebljavaju s mekim kontaktnim
le¢ima, sukladno preporukama oftalmologa. Medutim, ako se le¢a u potpunosti isusi, potrebno ju je odbaciti i
zamijeniti novom le¢om.

Dnevne leée za jednokratnu uporabu / jednokratno nosenje:

Dnevne lece za jednokratnu uporabu predvidene su za odbacivanje nakon jedne uporabe tijekom jednog dana.

Mjere opreza:

1. Va$ oftalmolog preporucit e rezim noSenja, €iS€enja i zamjene za sve vrste kontaktnih leca.
PreporuCuje se pridrzavanje uputa oftalmologa tijekom svakodnevne uporabe kontaktnih leca,
kontrolnih posjeta i hitnih postupaka. Strogo postujte preporuke. Ako imate nedoumica, zatrazite savjet.

2. Kontaktne le¢e medicinski su proizvodi i treba ih podeSavati Vas.

3. Ako o€i postanu crvene ili se pojave iritacija, bol ili neoekivane promjene vida, odmah uklonite le¢e
i posavjetujte se s oftalmologom.

4. Nemoijte nositi leCe ako se ne osjecate dobro, osobito ako imate simptome prehlade ili gripe.

5. Pazite da leCe ne zaprljate Sminkom, sprejevima ili noSenjem u prisutnosti Stetnih para.

6. Kontaktne lece potrebno je ukloniti neposredno nakon kontakta sa Stetnim parama, primjerice
s kemijskim ili opasnim tvarima ili opasnom okolinom koja utje€e na vid.

7. OsStecene, onecidcene ili izgrebene le¢e odmah zamijenite.

8. lzbjegavajte noSenje dugih noktiju ispod kojih se mogu nakupiti mikrobi te ostetiti oko ili lecu. Ogrebeno
oko podlozno je infekcijama.

9. Lece drzite izvan dohvata djece koja nisu korisnici.

10. Kontakt s nesteriinom vodom (npr. iz slavine, boce, kupke, bazena, mora ili tijekom vodenih sportova)
povecava rizik od mikrobne infekcije, stoga nemojte izlagati kontaktne le¢e vodi, ukljuCujuci dok ih
nosite. U slu€aju izlaganja nesterilnoj vodi, odbacite le¢e i zamijenite ih novim parom.

11. Nemojte mijenjati otopine za njegu le¢a koje je preporucio Va$ oftalmolog.

12. Nemojte mijenjati vrstu le¢a ili parametre bez savjetovanja s oftalmologom.

13. Uvijek imajte na raspolaganju par naoCala koje odgovaraju Vasoj trenutacnoj dioptriji kako biste ih mogli
nositi ako ne mozete nositi kontaktne lece ili ako noSenje le¢a nije preporucljivo.

Dodatne mjere opreza kod le¢a za u€estalu zamjenu:

e Nakon uklanjanja le¢a namijenjenih viSekratnom noSenju, uvijek ih oCistite i dezinficirajte u skladu
S uputama.

e Ako dugotrajno nosite lece, uklonite ih i bacite vecer prije nego sto ih trebate zamijeniti, a nove leCe
stavite sljedeéi dan.

Dodatne mjere opreza za le¢e za dnevnu jednokratnu uporabu:

e Dnevne lec¢e za jednokratnu uporabu nisu predvidene za €iS¢enje ili dezinfekciju.

¢ Dnevne le¢e za jednokratnu uporabu koje se nose vise puta mogu se ostetiti ili mogu postati onec€iséene
i na taj Vas na€in mogu izloziti riziku od infekcije ili upale oka, smanjene udobnosti ili drugih problema.

Upozorenja:

NEMOJTE spavati s leCama, osim ako Vas je oftalmolog uputio da je to sigurno.

NEMOJTE nositi lee izvan razdoblja koje je preporucio oftalmolog.

NEMOJTE rabiti proizvode za ku¢anstvo (npr. sredstva za dezinfekciju) na lecama.
NEMOJTE nositi le¢e ako rabite kapi za o€i (osim ako to preporucuje lijecnik).

NEMOJTE vlaziti lee slinom.

NEMOJTE izlagati kontaktne le¢e vodi dok ih nosite.

NEMOJTE ispirati ili Cistiti leCe ni kutijicu za le¢e vodom iz slavine i izlagati ih vodi jer se time poveéava
rizik od ozbiljne mikrobne infekcije.

NEMOJTE Koristiti leCe ako im je istekao rok trajanja.

NEMOJTE dijeliti kontaktne lece. Dijeljenje leCa uvelike povecava opasnost od infekcija oka.

Noakwn =~
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Nuspojave (nezeljene nuspojave):

Tijekom nosenja kontaktnih le¢a mozete uoditi sljedece simptome:
¢ Smanjena udobnost leca ili osje¢aj kao da Vam je nesto u oku

Peckanje, zrnca, svrbez, suhoca ociju

Suzne odi i/ili neobiéno izlu€ivanje iz ogiju

Osjetljivost na svjetlo (fotofobija)

Oticanje ili upala oka (nate€en kapak, crvenilo oka)

Privremeno smanjenje vida

Sto uéiniti kada se pojave simptomi: Odmah uklonite kontaktne leée. Ako simptomi potraju, to moze dovesti
do ozbiljnog stanja oka. Zatrazite hitni pregled kod svojeg oftalmologa kako bi se, ako je to potrebno, svako
potencijalno zdravstveno stanje identificiralo i lije€ilo te izbjeglo ozbiljno ostecenje oka.

Medicinska stanja koja mogu biti povezana s ovim simptomima ukljuéuju: abraziju roznice, edem roznice
(oteklina), infiltrativni keratitis (upala roznice), infekciju roznice ili ulkus, neovaskularizaciju roznice i papilarni
konjunktivitis (upala kapaka).

Odlaganje otpada: koristite standardni otpad, reciklirajte kad god je to moguce.

Svaki ozbiljan incident koji se javi u vezi s proizvodom treba se prijaviti proizvodacu i odgovaraju¢em nadleznom
tijelu.

Simboli koji se mogu upotrebljavati na etiketi (pogledajte tablicu simbola, boje se mogu razlikovati):

Tablica simbola

Slika

Datum izdavanja

Izjava o mjestu / zemlji proizvodnje

Dioptrija sfere

Bazna zakrivljenost

Promjer

Dioptrija cilindra

Os cilindra u stupnjevima

10. Dodatno poja¢ana dioptrija

11. Dioptrija

12. Oznaka za veliko poja¢anje dioptrije

13. Oznaka za srednje pojacanje dioptrije

14. Oznaka za nisko pojacanje dioptrije

15. Globalni broj trgovacke jedinice

16. Lijevo

17. Desno

18. Proizvoda¢

19. Pogledajte unutarnji panel za vise informacija

20. Datum proizvodnje

21. Rok uporabe

22. Sifra serije / broj serije

23. Glavna jedinstvena identifikacija proizvoda

24. Uvoznik

25. Sterilizirano parom

26. Sustav jednostruke sterilne barijere

27. Savezni zakon (SAD) ograniCava prodaju ovog proizvoda na prodaju od strane ili po nalogu
ovlastenog lije€nika

28. Zastita od ultraljubi¢astih (UV) zraka

29. Za dnevno nosenje

©CONOORWN=
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30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Proizvod se moze reciklirati

Europska oznaka sukladnosti

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena i procitajte upute za uporabu
Nemojte ponovno upotrebljavati / samo za jednokratnu uporabu

Procitajte upute za uporabu ili upute za uporabu u elektroni¢kom obliku

Oprez

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Nemojte ispirati

Distributer

Licencija za oporabu i recikliranje pakiranja

Francuski logotip za odlaganje i recikliranje

Oznaka ,Plasti¢no neutralno” organizacije Plastic Bank. Potrazite svoju zemlju na web-mjestu
WWW.coopervision.com

Europska zajednica / Ovlasteni zastupnik za EU

Ovlasteni zastupnik za Europsku uniju

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku
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Magyar / Hungarian (HU):

LAGY KONTAKTLENCSEK HASZNALATI UTASITAS
UTMUTATO LAGY KONTAKTLENCSEK VISELESEHEZ

Lagy kontaktlencsék pufferelt sboldatban.

Egynapos eldobhaté kontaktlencsék @ Gyakran cserélend6 kontaktlencsék

Anyagcsoport neve és a lencse kialakitasa: Anyagcsoport neve és a lencse kialakitasa:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric/Toric XR

Rendeltetés/cél: Az egészséges szem ametropiajanak’ korrigalasara szolgal a latasélesség javitasa céljabol.

A hasznalat javallata: Az egészséges szem ametropidjanak’ korrigalasa.
e Egynapos eldobhaté lencsék: Egyszer hasznalatos, napi viselésre (24 6ranal révidebb idére, ébrenlét soran).
A lencséket eltavolitas utan ki kell dobni.
e Gyakran cserélend6 lencsék: Napi viselésre (24 éranal rovidebb idére, ébrenlét soran). A lencséket eltavolitas utan
tisztitani és fertétleniteni kell. Egy havonta torténé cseréje javasolt. A comfilcon A lencsék hosszabb id6tartamig,
legfeljebb 6 éjszakan/7 napon at viselhetdk.

Rendeltetésszerii felhasznal6: A rendeltetésszerli végfelhasznald a kontaktlencsét visel§ személy. Tovabbi felhasznalok
lehetnek a szemészek (illeszkedés és alkalmassag) és a gondozok/gondviselbk (a kontaktlencse viseljének segitésére).

Betegek célpopulacidja:
Lataskorrekciora szoruld egészséges szem(, ametropias' felhasznalok. Az alkalmassagot szemésznek kelll
megallapitania.
o Szférikus/aszférikus vagy térikus: Nincs életkori korlatozas. A gyermekek képzett szemészeti szakember és feln6tt
felligyelete mellett viselhetnek kontaktlencsét.

o Multifokalis (térikus vagy nem térikus): A presbidpia (6regszem(iség) tipikusan az ember 40-es évei elején alakul
ki.

Klinikai elényok és teljesitményjellemzék: A latasélesség javulasa a kontaktlencsék viselésekor. A torikus lencsék
korrigaljak az asztigmiat. A multifokalis lencsék korrigaljak a tavollatast.

Hatasmechanizmus: A kontaktlencsék kialakitasuk miatt illeszkednek a szem ellilsé felszinére (a szaruhartyara).
A szaruhartyara helyezve a kontaktlencse a retinara fokuszalja a fénysugarakat.

' Az ametropia magaban foglalja a midpiat, a hiperopiat, az asztigmiat és a presbiopiat. A korrigalt ametropia tipusa
a lencse tipusatol fugg:
¢ Sphere/Asphere lencsék: midpia és hiperdpia.
¢ Toric lencsék: asztigmiaval tarsulé miopia és hiperdpia.
e Multifocal lencsék: presbiopiaval tarsuld midpia, hiperépia és emmetropia.
o Toric Multifocal vagx Multifocal Toric lencsék: asztigmiéval és presbiopidval tarsuld midpia és hiperdpia.

A MIOPIA KEZELESE/KONTROLLALASA - ELDOBHATO KONTAKTLENCSEK ®
Anyagcsoport neve: omafilcon A, stenfilcon A

Rendeltetés/cél: Az ametropia (midpia) korrigalasara és a miopia rosszabbodasanak lassitasara szolgal.

Hasznalati utasitas: Az ametropia (midpia) korrigalasara és a miopia rosszabbodasanak lassitasa egyébként
egészséges szemi gyermekeknél. Egyszeri hasznalatra, mindennapi viseletre (24 6ranal rovidebb ideig, ébrenlétben).
Az eltavolitasukat kbvetden a lencseéket ki kell dobni.
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Rendeltetésszerii felhasznal6: A rendeltetésszer(i végfelhasznald a kontaktlencsét viselé személy. Tovabbi
felhasznalok lehetnek a szemészek (illeszkedés és alkalmassag) és a gondozék/gondvisel6k (a kontaktlencse
viseldjének segitésére).

Betegek célpopulacidja: Egészséges szemi 6—18 éves korcsoportba tartozd gyermekek szamara, akiknél a midpia
korrigalasara és a miopia rosszabbodasanak lassitasara van sziikség. Az alkalmassagot szemésznek kell
megallapitania.

Klinikai elényok és teljesitményjellemzdk: A latasélesség javitasa és a midpia rosszabbodasanak lassitasa
a kontaktlencse viselése altal.

Hatasmechanizmus: A kontaktlencsék kialakitasuk miatt illeszkednek a szem ellilsé felszinére (a szaruhartyara).

A szaruhartyara helyezve a kontaktlencse a retinara fokuszalja a fénysugarakat, és ezzel egyidejlileg optikai ingerlést

biztosit a midpia rosszabbodasanak lassitasa céljabol.

Megjegyzések:

o A mibpia révid- vagy kozellatast jelent; a hiperopia tavollatast jelent; az asztigmia azt jelenti, hogy a szem elllsé
felszine (szaruhartya) és/vagy a szem belsejében levé lencse gorbllete egyenetlen; a presbiopia azt jelenti, hogy
a szemlencse elvesztette a fokuszald képességét; az emmetropia azt jelenti, hogy nincs sziikség tavolsagi
korrigalasra.

. ® A cimkén szerepld szimbdlum jelzi, hogy a kontaktlencse egynapos eldobhatd, és tilos Ujrafelhasznalni
(kizarolag egyszer hasznalatos). Ha a szimbdlum nincs jelen, akkor a lencse gyakran cserélendd. A gyakran
cserélendd lencséket egyetlen személy hasznalhatja tobb alkalommal.

e Az anyagcsoport neve megtalalhatoé a tartalom leirasaban, a cimkén.

Ellenjavallatok (okok, amiért ne hasznalja):
Ne hasznaljon kontaktlencsét, ha az alabbi kérallapotok barmelyike fennall:
A szem ellilsé csarnokanak akut és szubakut gyulladasa vagy fertézése.

e Barmilyen szembetegség, -sérulés vagy -rendellenesség, amely kihat a szaruhartyara, kétéhartyara
vagy szemhéjra.

e A Kkornea hipoesztézidja (a szaruhartya-érzékelés csokkenése), ha nem afakias (még megvan
a természetes szemlencse).

A kbénnyelvalasztas sulyos elégtelensége (szaraz szem).

e Barmilyen szisztémas betegség, amely érintheti a szemet, vagy kontaktlencsék viselése miatt
sulyosbodhat.

o A szemfelliletek vagy a szem fiiggelékeinek (szemhéjak és szempillak) allergias reakcioi, amelyeket
a kontaktlencsek viselése vagy kontaktlencseoldatok hasznalata valthat ki vagy sulyosbithat.
Barmilyen aktiv szaruhartya-fertézés (bakterialis, gombas, protozoon okozta vagy virusos).

e Ha a szemek bepirosodnak vagy irritalodnak.

¢ Ellenjavallt gydgyszer hasznalata, beleértve a szemgydgyszereket is.

Mielétt a kontaktlencséhez nyul, mindig mossa meg és térdlje szarazra a kezét.
A lencse behelyezése:

1. @ Ne hasznalja, ha a termék steril véddrendszere vagy a csomagolas sérult. A kontaktlencseék steril
véddrendszere az ép buborékfdlia.

2. Behelyezés el6tt ellendrizze, nincs-e kifordulva a lencse. Helyezze a lencsét mutatéujjara, hogy az
alakjat ellenérizze (1. és 2. abra).

3. Kobzépsd ujjaval huzza le az alsé szemhéjat. Masik keze mutatéujjaval emelje fel a fels6 szemhéjat.
Helyezze a lencsét a szemére (3. abra). Ismételje meg a masik szeménél.

A lencse eltavolitasa:

A két keze kodzéps6 ujjaival hiuzza szét a szemhéjait. Nézzen felfelé, és az alul levdé keze mutatéujjaval
csusztassa le a lencsét a szeme fehér részére. A hivelyk- és mutatdujjaval csipje 6ssze és emelje ki a lencsét
(4. abra). Ismételje meg a masik szeménél.
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A gyakran cserélend6 kontaktlencsék fert6tlenitése/aztatasa:

Az egynél tobbszor viselheté lencsék (egyetlen személy, tdbb hasznalat) tisztitasahoz és fert6tlenitéséhez
kbévesse szigoruan a lencseapold oldat palackjan olvashato, vagy a szemésztél (szemorvos, optometrista vagy
latszerész) kapott utasitasokat. A kontaktlencse tokjanak megfelel6 kezeléséhez kdvesse a lencseapold
terméken olvashatd utasitasokat, beleértve a lencsetok kidblitését friss oldattal, majd megtoérését tiszta
papirzsebkendbvel, vagy a levegdn valé megszaritasat. A lencsetokot a lencseapold termék utasitasaiban
olvashato javaslatok szerint kell cserélni.

Teendo6k a kontaktlencse kiszaradasa esetén:

Ha a kontaktlencséket viselés kdzben kell Ujra benedvesiteni, bizonyos lencseapold termékek (a gyakran
cserélend6 lencsékhez valdk) hasznalhatok a lencsék Ujranedvesitésére, illetve a lagy kontaktlencsékhez valé
sikosité/Ujranedvesité/kényelmi cseppet is alkalmazhat a szemész ajanlasai szerint. Azonban ha a lencse
teljesen kiszarad, akkor ki kell dobni, és ki kell cserélni egy Ujra.

Egynapos eldobhaté/egyszer hasznalatos kontaktlencsék:
Az egynapos eldobhat6 kontaktlencséket kizarolag egyszer, napi viselésre szabad hasznalni, utana ki kell dobni.

Ovintézkedések:

1. A szemész minden tipusu kontaktlencséhez ajanlani fog egy lencsekivalasztasi, -viselési, -tisztitasi és
-cserélési rendszert. Javasoljuk, hogy kdvesse szemésze utasitasait a lencse napi hasznalatanak
id6tartamat, az utankdvetési viziteket és a vészhelyzeti teendbket illetéen. Ne valtoztasson ezeken. Ha
kételye tamad, kérje ki szemésze tanacsat.

2. A kontaktlencsék orvostechnikai eszk6zok, és azok testre szabasat szemésznek kell elvégeznie.

3. Ha a szeme piros vagy irritalt lesz, illetve fajdalmat vagy a latas varatlan megvaltozasat tapasztalja,
azonnal vegye ki a lencséket, és forduljon szemészhez.

4. Ne viselje a lencsét, ha rosszul érzi magat, kilénésen akkor, ha megfazasos vagy influenzas tlinetei
vannak.

5. Kerllje a lencsék sminkkel, aeroszol sprékkel torténd beszennyezését, illetve ne viselje ket artalmas
fust kdzelében.

6. A kontaktlencséket azonnal ki kell venni, ha artalmas gézdk, pl. vegyszerek vagy veszélyes anyagok
érik 6ket, vagy ha szemre haté kdrnyezeti veszély all fenn.

7. Azonnal cserélje ki a karosodott, beszennyez6dott vagy 6sszekarcolddott lencséket.

8. Ne hasznalja hosszu kdrommel, amely mikrobak forrasa lehet, és karosithatja a szemet vagy a lencsét.
A megkarcolddott szem fogékonyabb a fert6zésekre.

9. Tartsa tavol a lencséket azon gyermekektdl, akik nem hasznaljak azokat.

10. A vizzel valé érintkezés (csapbdl, palackbdl, firdékadbdl, medencébél, 6ceanbdl szarmazo vizzel vagy
vizi sportok soran) ndveli a mikrobas fertézés kockazatat, ezért ne hagyja, hogy viz érje
a kontaktlencséket, még viselés kdzben sem. Ha viz éri a lencséket, dobja ki és cserélje ki egy Uj parra
Oket.

11. Ne valtoztasson a szemésze altal javasolt lencseapolé oldaton.

12. Ne valtoztassa meg a lencse tipusat vagy paramétereit anélkil, hogy megbeszélné szemészével.

13. Mindig legyen Onnél egy aktudlis paraméterekkel készllt szemiiveg arra az esetre, ha nem tudja viselni
a kontaktlencsét, vagy ha a kontaktlencseék viselése nem javasolt.

A gyakran cserélendd lencsékkel kapcsolatos tovabbi évintézkedések:
o Az egynél tébbszdr viselt lencsék esetében mindig az utasitasok szerint tisztitsa meg és fertétlenitse
a lencséket az eltavolitas utan.
¢ Ha hosszabb idétartamig viseli a lencséket, akkor tavolitsa el és dobja ki ket a csere esedékessége
el6tti estén, és helyezzen be Uj lencséket a kdvetkezé napon.
Az egynapos eldobhaté lencsékkel kapcsolatos tovabbi évintézkedések:
o Az egynapos eldobhaté kontaktlencsék Kkialakitasuk miatt nem alkalmasak a tisztitasra és
fertétlenitésre.
o Az egynapos eldobhat6 lencsék az egynél tdbb alkalommal térténd viseléstdl karosodhatnak vagy
beszennyez8dhetnek, és szemfertézés, gyulladas, kellemetlen érzés vagy egyéb problémak
kockazatanak tehetik ki Ont.
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Figyelmeztetések:

1. NE aludjon a lencséket viselve, hacsak szemésze azt nem mondta, hogy ez biztonsagos.

2. NE viselje a lencséit a szemésze altal javasolt idészakon tul.

3. NE hasznaljon haztartasi készitményeket (pl. fertétlenitészereket) a lencséken.

4. NE viselje a lencséket, ha szemcseppet hasznal (kivéve, ha egészségligyi szakember megengedte).

5. NE hasznaljon nyalat a lencsék benedvesitésére.

6. NE érje viz a kontaktlencséket, amikor viseli 6ket.

7. NE oblitse vagy apolja vizzel a lencséket vagy a lencsetokot, illetve ne érje 6ket viz, mert ez ndveli
a sulyos mikrobas fertézés kockazatat.

8. NE hasznalja, ha elmult a felhasznalhatésagi datum.

9. NE ossza meg masokkal a kontaktlencséit. A lencsék megosztasa nagymértékben noveli

a szemfertézés esélyét.

Mellékhatasok (nemkivanatos hatasok):

Az alabbi tiineteket észlelheti a kontaktlencsék viselése soran:
CsoOkkent kényelem, vagy ugy érzi, van valami a szemében.
Eg(’i, dorzsolo, viszketd érzés, szemszarazsag.

Kdnnyezés és/vagy a szem szokatlan valadékozasa.
Fényérzékenység (fotofdbia).

A szem duzzanata vagy gyulladasa (duzzadt szemhéj, pirossag).
A latas ideiglenes romlasa.

Teendbk a tiinetek fellépésekor: Azonnal vegye ki a lencséket. Ha a tlunetek fennmaradnak, sulyos
szembetegsége lehet. Forduljon azonnal szemészéhez, igy a szem sulyos sérlilésének elkerlilése érdekében
szlkség esetén felderithetdk és kezelheték az esetleges korallapotok.

A tiinetekhez esetlegesen kapcsolodoé korallapotok a kovetkezdk lehetnek: a szaruhartya leddrzsolédése,
szaruhartya-6déma (duzzanat), infiltrativ keratitisz (a szaruhartya gyulladasa), szaruhartya-fertézés vagy -fekély,
kornealis neovaszkularizacié, valamint papillaris kétéhartya-gyulladas (a szemhéj gyulladasa).

Hulladékkezelés: kidobhatd a szokvanyos hulladékba; hasznositsa Ujra, amikor csak lehet.

A termékkel kapcsolatban el6forduld barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésagnak.

A cimkézésnél hasznalhat6é szimbolumok (lasd a Szimbolumtéblazatot; a szinek valtozhatnak):
1. Szimbdlumtablazat
2. Abra
3. Kibocsatas datuma
4. Készllt nyilatkozat/gyartas orszaga
5. Szférikus er6 dioptriaban kifejezve
6. Alapgoérbe
7. Atméré

8. Cilindrikus erd dioptriaban kifejezve

9. Acilindereré tengelye fokban kifejezve

10. Kiegészit6 teljesitmény dioptriaban kifejezve

11. Dioptria

12. Nagyteljesitmény-kod

13. Kbzepesteljesitmény-kdd

14. Alacsonyteljesitmény-kéd

15. Globalis kereskedelmi tételszam

16. Bal

17. Jobb
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18.
19.
20.

21

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45,

Gyarto
Tovabbi informacidért lasd a belsé panelt
Gyartas datuma

. Felhasznalhat6sagi id6
22.
23.
24,
25.
26.
27.

Tételkod/tételszam

F6 egyedi eszk6zazonositd

Importér

GObzzel sterilizalva

Egyetlen sterilgat-rendszer

A szdvetségi (USA) torvények ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezé orvos altal vagy annak
megbizasabdl torténd értékesitésre korlatozzak

Ultraibolya- (UV-) blokkolas

Mindennapi viselés

Ujrahasznosithaté

Eurépai megfeleléségi jel

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a hasznalati utasitast
Ne haszndlja fel Ujra/kizarélag egyszeri felhasznalasra

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utmutatoét
Figyelem

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkézazonosité

Ne dobja WC-be

Forgalmazo

Csomagolashasznositasi és -ujrahasznositasi engedély

Artalmatlanitasra és Ujrahasznositasra vonatkozo franciaorszagi logé

A Plastic Bank mindsitése alapjan ,Plastic Neutral”. Lasd az adott orszag www.coopervision.com
weboldalat.

Meghatalmazott képvisel6 az Europai K6zosségben/EU-ban
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Unidban

Hivatalos képvisel§ Svajcban

P101051

Revision:

Page 74 of 144
L Rev Date: 2025-05




ltaliano / Italian (IT):

LENTI A CONTATTO MORBIDE: ISTRUZIONI PER L’'USO
GUIDA ALL’USO DELLE LENTI A CONTATTO MORBIDE

Lenti a contatto morbide in soluzione salina tamponata.

Lenti a contatto giornaliere usa e getta ® Lenti a contatto a sostituzione frequente

Nome del materiale e design delle lenti: Nome del materiale e design delle lenti:

« ocufilcon B: Sphere e comfilcon A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric / XR

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

» somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric » ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

« omafilcon A: Sphere; Multifocal * 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

Indicazioni e uso previsto: correzione dell'ametropia’ in occhi non affetti da patologie al fine di migliorare l'acuita visiva.

Indicazioni per I’'uso: correzione dellametropia’ in occhi non affetti da patologie.
¢ Lenti giornaliere usa e getta: per uso singolo quotidiano (meno di 24 ore, da svegli). Le lenti devono essere gettate
dopo la rimozione.
e Lenti a sostituzione frequente: per uso quotidiano (meno di 24 ore, da svegli). Le lenti devono essere pulite
e disinfettate dopo la rimozione. Si raccomanda la sostituzione mensile. Le lenti comfilcon A consentono anche un
uso prolungato fino a 6 notti/ 7 giorni.

JUtilizzatori previsti: gli utilizzatori previsti sono i portatori di lenti a contatto. Altri utilizzatori possono comprendere gli
specialisti della cura degli occhi (per 'adattamento e la valutazione dell'idoneita) e i caregiver/tutori (per assistere il
portatore di lenti a contatto).

Popolazione di pazienti prevista:
Pazienti ametropi’ con occhi esenti da patologie richiedenti correzione visiva. L'idoneita alluso delle lenti deve essere]
determinata dallo specialista.
¢ Lenti sferiche/asferiche o toriche: non sono previsti limiti di eta. | bambini possono indossare le lenti a contatto sotto
il controllo di uno specialista e con la supervisione di un adulto.
¢ Lenti multifocali (toriche o non toriche): la presbiopia insorge tipicamente all’inizio della quarta decade di vita.

Beneficio clinico e caratteristiche delle performance: miglioramento dell’acuita visiva mentre si indossano le lenti
a contatto. Le lenti toriche correggono I'astigmatismo. Le lenti multifocali correggono la presbiopia.

Modalita di azione: le lenti a contatto sono progettate per I'applicazione sulla superficie anteriore dell'occhio (cornea).
Quando viene applicata sulla comea, la lente a contatto focalizza i raggi luminosi sulla retina.

" L’'ametropia comprende miopia, ipermetropia, astigmatismo e presbiopia. Il tipo di correzione dell'ametropia dipende dal
tipo di lente:

¢ Lenti sferiche/asferiche: miopia e ipermetropia

¢ Lenti toriche: miopia e ipermetropia, con astigmatismo

¢ Lenti multifocali: miopia, ipermetropia ed emmetropia con presbiopia

o Lenti toriche multifocali o multifocali toriche: mioBia e iBermetroeia, con astigmatismo e Eresbioeia
LENTI A CONTATTO GIORNALIERE USA E GETTA PER LA GESTIONE/IL CONTROLLO DELLA MIOPIA ®
Nome del materiale: omafilcon A, stenfilcon A
Indicazioni e uso previsto: correzione dell’'ametropia (miopia) e rallentamento della progressione della miopia.

Indicazione per 'uso: correzione dell’ametropia (miopia) e rallentamento della progressione della miopia nei bambini
con occhi esenti da patologie. Per uso singolo giornaliero (meno di 24 ore, durante la veglia). Una volta rimosse, le lenti
devono essere gettate.
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Utilizzatori previsti: gli utilizzatori previsti sono i portatori di lenti a contatto. Altri utilizzatori possono comprendere gli
specialisti della cura degli occhi (per I'adattamento e la valutazione dell'idoneita) e i caregiver/tutori (per assistere il
portatore di lenti a contatto).

Popolazione di pazienti prevista: bambini e ragazzi di eta compresa tra i 6 e i 18 anni con occhi non affetti da
patologie che necessitano di correzione della miopia e desiderano rallentarne la progressione. L'idoneita all’'uso delle
lenti &€ a discrezione dello specialista.

Beneficio clinico e caratteristiche delle performance: miglioramento dell’acuita visiva e rallentamento della
progressione della miopia mentre si indossano le lenti a contatto.

Modalita di azione: le lenti a contatto sono progettate per I'applicazione sulla superficie anteriore dell'occhio (comea).
Quando viene applicata sulla comea, la lente a contatto focalizza i raggi luminosi sulla retina e fornisce
contemporaneamente uno stimolo ottico per rallentare la progressione della miopia.

Note:

¢ Per miopia si intende un difetto in cui la vista da lontano é ridotta; per ipermetropia si intende un difetto in cui si ha
difficolta nel vedere gli oggetti vicini; nell'astigmatismo, la superficie anteriore dell'occhio (comea) e/o il cristallino
presentano una curvatura irregolare; per presbiopia si intende la perdita della capacita di modificare la messa a
fuoco del cristallino; per emmetropia si intende che non € necessaria alcuna correzione della distanza.

e |l simbolo @ sull’etichetta indica che le lenti sono giomaliere usa e getta e non vanno riutilizzate (esclusivamente
monouso).In assenza del simbolo, le lenti possono essere usate con sostituzione frequente. Le lenti a sostituzione
frequente sono progettate per piu usi da parte di un singolo utilizzatore.

¢ Il nome del materiale & riportato nell'indicazione del contenuto sull’etichetta.

Controindicazioni (motivi per non usare il prodotto):
Non usare le lenti a contatto nel caso in cui sussista una qualsiasi delle condizioni seguenti:
¢ Infiammazione o infezione acuta e subacuta della camera anteriore dell'occhio.
Qualsiasi malattia, lesione o anomalia dell’occhio che influenzi la cornea, la congiuntiva o le palpebre.
¢ |poestesia corneale (ridotta sensibilita della cornea), se non afachica (il cristallino naturale dell’occhio &
presente).
Grave insufficienza della secrezione lacrimale (occhi secchi).
e Qualsiasi malattia sistemica che possa avere un impatto sullocchio o peggiorare in seguito all’'uso di
lenti a contatto.
¢ Reazioni allergiche delle superfici oculari o degli annessi (palpebre e ciglia) che possono essere indotte
o esacerbate dall'uso di lenti a contatto o di soluzioni per lenti a contatto.
Qualsiasi infezione corneale attiva (batterica, micotica, protozoica o virale).
e Nel caso in cui gli occhi diventino rossi o irritati.
e Ultilizzo di un farmaco controindicato, compresi farmaci oculari.

Lavarsi e asciugarsi sempre le mani prima di toccare le lenti.

Applicazione delle lenti:

1. Non utilizzare il prodotto se il sistema di barriera sterile o la confezione presenta danni. La barriera
sterile delle lenti a contatto € indicata dall’'integrita del sigillo del blister.

2. Prima di inserire ogni lente, controllare che sia rivolta nel verso giusto. Appoggiarla sul dito indice
e verificarne la forma (Fig. 1 e 2).

3. Con il dito medio, tenere abbassata la palpebra inferiore. Con il dito indice dell’altra mano, sollevare la
palpebra superiore. Appoggiare la lente sulla superficie del’occhio (Fig. 3). Ripetere il procedimento
per l'altro occhio.

Rimozione delle lenti:

Usare il dito medio di ciascuna mano per separare le palpebre. Guardare verso I'alto e con l'indice della mano
pil in basso far scorrere la lente verso il basso sulla parte bianca dell’occhio. Prendere la lente e sollevarla
dall’occhio con il pollice e l'indice (Fig. 4). Ripetere il procedimento per I'altro occhio.
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Disinfezione/conservazione per lenti a contatto a sostituzione frequente:

Per lenti utilizzate piu di una volta (uso multiplo da parte di un singolo paziente): pulirle e disinfettarle attenendosi
scrupolosamente alle istruzioni riportate sul flacone della soluzione o seguire le indicazioni dello specialista (es.
oftalmologo, optometrista o ottico). Per una corretta cura del portalenti, seguire le istruzioni riportate sui prodotti
per la manutenzione delle lenti a contatto, incluso il risciacquo del portalenti con soluzione fresca e l'asciugatura
con una salvietta pulita o all’aria dopo 'uso. | portalenti devono essere sostituiti come indicato nelle istruzioni del
prodotto per la manutenzione delle lenti.

Cosa fare se le lenti si ascuigano:

Se le lenti a contatto devono essere umettate di nuovo durante 'uso, € possibile utilizzare specifici prodotti per
la manutenzione delle lenti (usati con le lenti a sostituzione frequente, come indicato) oppure gocce
lubrificanti/umettanti/comfort utilizzate con le lenti a contatto morbide, in base a quanto raccomandato dallo
specialista. Se tuttavia una lente si secca completamente, € necessario gettarla e sostituirla con una nuova.

Lenti a contatto giornaliere usa e getta / monouso:
Le lenti giornaliere usa e getta sono destinate a essere indossate una sola volta, durante il giorno, e quindi
gettate.

Precauzioni:

1. Per tutti i tipi di lenti a contatto, lo specialista indichera quali lenti scegliere, il regime di utilizzo, di pulizia
e di sostituzione. Si raccomanda di seguire le istruzioni dello specialista per la durata dell’'uso delle lenti
a contatto su base giornaliera, le visite di controllo e le procedure di emergenza. Attenersi a queste
istruzioni. In caso di dubbi rivolgersi allo specialista.

2. Le lenti a contatto sono presidi medici e devono essere scelte da uno specialista.

3. Se gli occhi sono arrossati o irritati, se si avverte dolore o un cambiamento inaspettato della visione,
togliere immediatamente le lenti e consultare lo specialista.

4. Evitare I'uso delle lenti in caso di malessere, in particolare in presenza di sintomi di raffreddore
o influenza.

5. Evitare di contaminare le lenti con prodotti per il trucco e prodotti spray o di indossarle in prossimita di
fumi nocivi.

6. Le lenti a contatto devono essere rimosse immediatamente dopo il contatto con vapori nocivi, ad
esempio sostanze chimiche o pericolose, o con ambienti pericolosi con impatto oculare.

7. Sostituire immediatamente le lenti se sono danneggiate, contaminate o graffiate.

8. Evitare di portare le unghie lunghe, che potrebbero ospitare microbi e danneggiare I'occhio o le lenti.
Un occhio graffiato pud essere piu soggetto alle infezioni.

9. Tenere le lenti fuori dalla portata dei bambini che non siano utilizzatori delle lenti stesse.

10. Il contatto con 'acqua (ad esempio di rubinetto, in bottiglia, di vasche, piscine, del mare o durante gli
sport acquatici) aumenta il rischio di infezioni microbiche, pertanto non esporre le lenti a contatto
allacqua, neanche mentre le si indossano. In caso di esposizione, le lenti devono essere gettate
e sostituite con un paio nuovo.

11. Non usare soluzioni per la manutenzione delle lenti diverse da quelle consigliate dal proprio specialista.

12. Non usare lenti di tipo diverso o con parametri differenti senza consultare il proprio specialista.

13. Tenere sempre a disposizione un paio di occhiali con prescrizione aggiornata da utilizzare nel caso in
cui non si possano usare le lenti a contatto o nel caso in cui 'uso delle lenti a contatto sia sconsigliato.

Ulteriori precauzioni per le lenti a sostituzione frequente:

o Per le lenti indossate piu di una volta, pulirle e disinfettarle sempre come indicato, dopo averle rimosse.

¢ In caso di uso prolungato delle lenti, rimuoverle e smaltirle la sera prima della sostituzione prevista,
applicando le nuove lenti il giorno successivo.

Ulteriori precauzioni per le lenti giornaliere usa e getta:
¢ Le lenti giornaliere usa e getta non sono concepite per essere pulite o disinfettate.

¢ Seindossate piu di una volta, le lenti giornaliere usa e getta potrebbero danneggiarsi o contaminarsi ed
esporre al rischio di infezioni oculari, infiammazioni, fastidi o altri problemi.
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Avvertenze:

1. NON dormire indossando le lenti a contatto, a meno che lo specialista non abbia indicato altrimenti.

2. NON portare le lenti pit a lungo di quanto consigliato dallo specialista.

3. NON usare detersivi per uso domestico (per es. disinfettanti) per pulire le lenti.

4. NON usare colliri quando si indossano le lenti (a meno che lo specialista non consigli di farlo).

5. NON usare la saliva per umettare le lenti.

6. NON esporre le lenti a contatto al’acqua mentre le si indossa.

7. NON sciacquare con acqua le lenti o il portalenti o esporli al’acqua, in quanto cid aumenta il rischio di
gravi infezioni microbiche.

8. NON utilizzare oltre la data di scadenza.

9. NON condividere le lenti a contatto con altri. La condivisione delle lenti aumenta notevolmente la

possibilita di contrarre infezioni oculari.

Reazioni avverse (effetti collaterali indesiderati):

L’utilizzo delle lenti a contatto puo portare all’insorgere dei seguenti sintomi:
Ridotto comfort delle lenti o sensazione di corpo estraneo nell’occhio
Bruciore, irritazione, prurito, secchezza degli occhi

Lacrimazione e/o secrezioni oculari insolite

Sensibilita alla luce (fotofobia)

Gonfiore o inflammazione dell’occhio (palpebre gonfie, occhi arrossati)
Decadimento temporaneo della visione

Cosa fare quando si manifestano sintomi: rimuovere immediatamente le lenti. |l perdurare dei sintomi pud
indicare la presenza di una seria patologia oculare. Rivolgersi immediatamente allo specialista in modo da
identificare e trattare eventuali condizioni oculari, se necessario, al fine di evitare seri danni agli occhi.

Le condizioni mediche che potrebbero essere associate a questi sintomi comprendono: abrasione
corneale, edema corneale (gonfiore), cheratite infiltrativa (infiammazione della cornea), infezione o ulcera
corneale, neovascolarizzazione corneale e congiuntivite papillare (infiammazione della palpebra).

Smaltimento: gettare nei rifiuti indifferenziati; riciclare ove possibile.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore
e all'autorita competente.

Simboli che possono essere utilizzati nell’etichettatura (vedere la Tabella dei simboli; i colori possono variare):
Tabella dei simboli

Figura

Data di rilascio

Dichiarazione relativa al paese di produzione
Potere sferico in diottrie

Curva base

Diametro

Potere cilindrico in diottrie

Asse del potere cilindrico in gradi

10. Addizione di potere in diottrie

11. Diottria

12. Codice per potere elevato

13. Codice per potere medio

14. Codice per potere basso

15. Global Trade Iltem Number

16. Sinistra

17. Destra

©CoNoOhwN =
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18. Produttore

19. Vedere il pannello interno per ulteriori informazioni

20. Data di produzione

21. Data di scadenza

22. Codice/numero di lotto

23. ldentificativo unico principale del dispositivo

24. Importatore

25. Sterilizzato a vapore

26. Sistema di barriera sterile singola

27. La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico autorizzato o su
sua prescrizione

28. Blocco dei raggi ultravioletti (UV)

29. Uso giornaliero

30. Riciclabile

31. Marchio di conformita europea

32. Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso

33. Non riutilizzare/esclusivamente monouso

34. Consultare le istruzioni per I'uso in formato cartaceo o elettronico

35. Attenzione

36. Dispositivo medico

37. Identificativo unico del dispositivo

38. Non gettare nel water

39. Distributore

40. Licenza per il recupero e il riciclaggio degli imballaggi

41. Logo francese per smaltimento e riciclaggio

42. “Plastic Neutral” di Plastic Bank. Consultare il sito web www.coopervision.com per il proprio Paese

43. Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea

44. Rappresentante autorizzato nell’Unione europea

45, Rappresentante autorizzato in Svizzera
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[slenska / Icelandic (IS):

MJUKAR AUGNLINSUR: NOTKUNARLEIDBEININGAR
LEIDBEININGAR UM NOTKUN MJUKRA AUGNLINSA

Mijukar augnlinsur i jafnadri lausn.

Einnota daglinsur@ Augnlinsur sem skipt er um reglulega
Efnisheiti vérulinu og hénnun augnlinsa: Efnisheiti vorulinu og h6nnun augnlinsa:
e ocufilcon B: Kuptar e comfilcon A: Kuptar / XR; ékuptar; fiolfékus;
e ocufilcon D: Kuptar; sjénskekkjulinsur sjonskekkjulinsur / XR-sjonskekkjulinsur; fiolfokus
« somofilcon A: Kiptar; okaptar; filfokus; sjonskekkjulinsur | sionskekkjulinsur . o
« stenfilcon A: Okuptar; fi6lfékus; sjonskekkjulinsur » ocufilcon D: Kuptar; okiptar; sjonskekkjulinsur
« omafilcon A: Kuptar; fiolfokus ¢ methafilcon A: Okuptar; sjénskekkjulinsur
e riofilcon A: Kaptar « fanfilcon A: Kuptar; sjonskekkjulinsur
¢ somofilcon A: Okuptar; fjolfokus; fiolfokus

sjonskekkjulinsur / fjdlfokus XR-sjonskekkjulinsur;
sjonskekkjulinsur / XR-sjéonskekkjulinsur

¢ omafilcon B: Kuptar; fiolfokus; fiolfékus XR; fjdlfokus
sjonskekkjulinsur; sjénskekkjulinsur / XR-
sjonskekkjulinsur

Fyrirhugud notkun / tilgangur: Til leidréttingar a ljosbrotsskekkju' hja einstaklingum med heilbrigd augu til ad baetal
sjonskerpu.

Abendingar fyrir notkun: Til leidréttingar & liosbrotsskekkju hja einstaklingum med heilbrigd augu.
¢ Einnota daglinsur: Til einnota daglegrar notkunar (skemur en 24 kist., vakandi). Farga skal linsunum eftir notkun.
¢ Augnlinsur sem skipt er um reglulega: Til daglegrar notkunar (skemur en 24 kist., vakandi). Eftir ad augnlinsurnar
eru fiarleegdar skal hreinsa paer og sétthreinsa. Meelt er med pvi ad skipta um linsur & manadarfresti. Einnig ma nota
Comfilcon A augnlinsur i lengri tima, allt ad 6 naetur/ 7 daga.

Fyrirhugadur notandi: Fyrirhugadur notandi er notandi augnlinsunnar. Adrir notendur geta verid augnlaeknar (fyrir matun
0g mat) og umonnunaradilar/forradamenn (sem adstoda notanda augnlinsanna).

Markhépur sjuklinga:
Fyrir notendur med ljosbrotsskekkju' og heilbrigd augu sem parfnast leidréttingar a sjon. Augnlaeknir skal meta hvada linsur
henta.
o Kuptar / ékuptar linsur eda sjonskekkjulinsur: Engar aldurstakmarkanir eru til stadar. Bérn geta notad augnlinsur
undir eftirliti vidurkennds augnlaeknis og med umsjon fullordinna.
o Fjolféokuslinsur (med eda an sjonskekkju): Algengt er ad aldursfjarsyni komi fram fljotlega eftir fertugt.

Kliniskur avinningur og virkni: Baetir sjonskerpu pegar augnlinsumar eru i notkun. Sjonskekkjulinsur leidrétta
sjonskekkju. Fjolfékuslinsur leidrétta aldursfjarsyni.

Verkunarhattur: Augnlinsur eru hannadar til ad na yfir framhlid augnanna (gleeru). bPegar augnlinsa er sett a glaeruna
beinir hun ljésgeislum a sjonhimnuna.

" Ljosbrotsskekkja felur i sér naersyni, fiarsyni, sjonskekkju og aldursfiarsyni. Gerd leidréttingar a lijdsbrotsskekkju fer eftir
tegund augnlinsunnar:

o Kaptar / okuptar linsur: naersyni og fiarsyni

¢ Sjonskekkjulinsur: naersyni og fjarsyni, asamt sjéonskekkiju

¢ Fjolfokuslinsur: naersyni, fiarsyni og full sjonskerpa, asamt aldursfjarsyni

° F'Iélfékus s'Iénskekk'Ia, eda f'|6lfc'>kus siénskekkiulinsur: naerszni og f'arsz’ni, asamt siénskekk'lu og aldursfarszni
EINNOTA DAGLINSUR FYRIR MEDHONDLUN / STJORNUN NARSYNI @
Efnisheiti vorulinu: omafilcon A, stenfilcon A
Fyrirhugud notkun / tilgangur: Leidrétting a ljésbrotsskekkju (naersyni) og haegir a versnun naersyni.

Abendingar fyrir notkun: Til ad leidrétta ljosbrotsskekkju (naersyni) og haegja & versnun naersyni hja bérnum med
heilbrigd augu. Til daglegrar notkunar i eitt skipti (innan vid 24 kist., vakandi). Farga skal linsunum eftir notkun.
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Fyrirhugadur notandi: Fyrirhugadur notandi er notandi augnlinsunnar. Adrir notendur geta verid augnleeknar (fyrir
matun og mat) og umoénnunaradilar/forradamenn (sem adstoda notanda augnlinsanna).

Markhépur sjuklinga: Fyrir bom med heilbrigd augu a aldrinum 6—-18 ara sem purfa leidréttingu a neersyni og vilja
haegja a versnandi naersyni. Augnlaeknir skal meta hvada linsur henta.

Kliniskur avinningur og virkni: Baeta sjonskerpu og haegja a versnun naersyni a medan linsurmnar eru i notkun.

Verkunarhattur: Augnlinsur eru hannadar til ad na yfir framhlid augnanna (gleeru). begar augnlinsa er sett a glaeruna
beinir hun ljésgeislum a sjonhimnuna og érvar augun samtimis i peim tilgangi ad haegja a versnandi naersyni.
Athugasemdir:

o Neersyni a vid pegar fjzersjon er skert; fijarsyni a vid pegar naersjon er skert; sjonskekkja merkir ad framhlid augans
(gleera) og/eda augasteinninn er med oreglulega sveigju, aldursfjarsyni merkir ad tapa getunni til ad breyta fokus
augasteinsins, full sjonskerpa merkir ad ekki er porf & neinni fiarlaegdarleidréttingu.

. @ Takn a merkingu gefur til kynna ad augnlinsurnar séu einnota daglinsur og paer skuli ekki nota aftur (eingdngu
einnota). Pegar taknid er ekki til stadar er augnlinsan aetlud til notkunar meé reglulegum skiptum. Augnlinsur sem
skipt er um reglulega eru aetladar fyrir einn notanda i morg skipti.

o Efnisheiti vorulinunnar ma finna i innihaldslysingunni a merkingu.

Frabendingar (astaedur til ad fordast notkun):
Ekki nota augnlinsur ef eitthvert af eftirfarandi a vio:

e Brad og medalbrad bolga eda syking i fremra holfi augans.

o Hverskonar augnsjukdémur, averki eda afbrigdileiki sem hefur ahrif 8 hornhimnuna, augnslimhudina
eda augnlok.

Snertiskynsminnkun i glaeru (minna naemi i gleeru) ef ekki vantar augastein (augasteinn er til stadar).
Alvarlega skert seyting tara (purr augu).

Hverskonar utbreiddur sjukdémur sem gaeti haft ahrif @ augun eda versnad vegna notkunar augnlinsa.
Ofnaemisvidbrogd yfirbords augnanna eda umhverfis pau (augnlok og augnhar) sem geta verid af
voldum augnlinsa eda aukist vid notkun peirra eda lausnar fyrir augnlinsur.

Hvers kyns virk syking i hornhimnu (bakteriu-, sveppa-, frumdyra-, eda veirusyking).

Ef vart verdur roda eda ertingar i augum.
¢ Notkun lyfja sem eru frabendingar, par med talin augnlyf.

Alltaf skal pvo og purrka hendur adur en augnlinsur eru medhdéndladar.
Augnlinsur settar i:

1. @ Ekki nota voruna ef daudhreinsada varnarkerfi® eda umbudirnar virdast ekki vera i fullkomnu lagi.
Daudhreinsad varnarkerfi fyrir augnlinsur er érofna pynnuinnsiglid.

2. Gakktu ur skugga um ad augnlinsan sé ekki a rongunni adur en hun er sett i augad. Komdu henni fyrir
a visifingri til ad sannpréfa Idgunina (myndir 1 og 2).

3. Haltu nedra augnlokinu nidri med 16ngutdng. Lyftu efra augnlokinu med visifingri hinnar handarinnar.
Komdu linsunni fyrir i auganu (mynd 3). Endurtaktu & hinu auganu.

Augnlinsur fjarlaegdar:

Adskildu augnlokin med l6nguténg hvorrar handar. Horféu upp og feerdu linsuna nidur a augnhvituna med
visifingur nedri handar. Kliptu i linsuna og taktu hana ut med pumalfingri og visifingri (mynd 4). Endurtaktu & hinu
auganu.

Sétthreinsun/skolun a augnlinsum sem skipt er um reglulega:

Fyrir linsur sem & ad nota oftar en einu sinni (fjdlnota linsur fyrir einn notanda) skal hreinsa og soétthreinsa peer
med pvi ad fylgja leidbeiningunum a linsuvokvafléskunni til hlitar eda samkveemt tilmaelum augnlaeknis,
sjonglerjafreedings eda sjonteekjafraedings. Fylgdu leidbeiningum sem fylgja umhirduvérum fyrir augnlinsur um
rétta medferd a linsuboxi, p.m.t. hvernig & ad hreinsa linsuboxi® med nyrri lausn og hvernig a ad purrka pad med
hreinni purrku eda lata pad porna eftir notkun. Skipta skal um linsubox samkvaemt leidbeiningum & umhirduvérum
fyrir augnlinsur.
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Ef augnlinsur porna upp:

Ef porf krefur er haegt ad veeta augnlinsur vid notkun med videigandi umhirduvérum (notadar eftir porfum med
augnlinsum sem skipt er um reglulega), eins og rakagefandi dropum / smurefni / augndropum sem augnlaeknirinn
meelir med. Hins vegar parf ad farga augnlinsum sem porna alveg upp og nota nyjar i stadinn.

Einnota daglinsur / einnota augnlinsur:
Einnota daglinsur eru adeins aetladar til notkunar i eitt skipti yfir daginn og svo a ad henda peim.

Varudarradstafanir:

1. Augnlaeknirinn pinn veitir radleggingar vardandi val, notkun, hreinsun og skipti fyrir allar gerdir augnlinsa.
Radlagt er ad fylgja leidbeiningum augnleeknisins um daglegan notkunartima linsanna,
eftirfylgniheimsdknir og neydarradstafanir. Ekki gera breytingar. Ef pu ert i vafa skaltu hafa samband
vid augnlaekninn.

2. Augnlinsur eru laekningateeki og augnleeknir skal sja um matun peirra.

3. Ef vart verdur vid roda eda ertingu i augum eda pu finnur fyrir 6paegindum eda Gveentri breytingu a
sjéninni skaltu taka augnlinsurnar umsvifalaust ar augunum og hafa samband vid augnlaekni.

4. EKki nota augnlinsur ef pér lidur illa, sérstaklega ekki ef pu ert med kvef eda flensulik einkenni.

5. Fordastu ad menga linsurnar med farda, udaefnum eda med pvi ad nota pezer naleegt skadlegum
lofttegundum.

6. Eflinsurnar komast i snertingu vi6 skadlegar gufur, t.d. fra idefnum eda haettulegum efnum, eda ef peer
eru notadar i haettulegu umhverfi sem hefur ahrif 4 augun aetti ad fjarleegja linsurnar ur augunum
tafarlaust.

7. Skiptu it skemmdum, mengudum eda rispudum augnlinsum hid snarasta.

8. Fordastu langar neglur sem hysa orverur og geta valdi® skemmdum a augum eda augnlinsum. Rispud
augu eru vidkvaemari fyrir sykingu.

9. Geymdu augnlinsur par sem bdrn sem ekki nota paer na ekki til.

10. Ef paer komast i snertingu vid vatn (t.d. vatn ur krana, & flésku, i badi, sundlaug, sj6 eda pegar
vatnsiprottir eru stundadar) eykst heettan a sykingu af voldum 6rvera. bess vegna skal fordast ad lata
baer komast i snertingu vid vatn, lika pegar paer eru i augunum. Farga verdur linsunum og setja nyjar i
ef paer komast i snertingu vid vatn.

11. EKki nota adrar umhirduvérur fyrir augnlinsur en augnlaeknirinn hefur meelt med.

12. Ekki skipta um linsutegund eda gera adrar breytingar an pess ad hafa samrad vidé augnlaekni.

13. Hafdu alltaf gleraugu sem henta pér til taks ef pu getur ekki notad augnlinsurnar eda i adsteedum par
sem ekki er radlagt ad nota augnlinsur.

Adrar varudarradstafanir fyrir augnlinsur sem skipt er um reglulega:
e Augnlinsur sem eru notadar oftar en einu sinni skal hreinsa og sétthreinsa samkvaemt leidbeiningum
eftir hverja notkun.
o Ef pu notar langtimalinsur skaltu fjarleegja paer og farga kvaldid fyrir skipti og setja nyjar i augun daginn
eftir.
Adrar varudarradstafanir fyrir einnota daglinsur:
o EKkki ma hreinsa eda sétthreinsa einnota daglinsur.
e Einnota daglinsur sem notadar eru oftar en einu sinni geta skemmst eda mengast og valdid heettu a
augnsykingum, bolgum, épaegindum eda 6&rum vandamalum.

Varnadaroro:

EKKI sofa med linsurnar nema augnlaeknir hafi sagt pad vera 6heett.

EKKI nota linsurnar lengur en augnlaeknir maelir med.

EKKI nota almennar heimilisvorur (til deemis sétthreinsiefni) a linsurnar.

EKKI nota linsurnar medan a notkun augndropa stendur (nema samkvaemt laeknisradi).
EKKI nota munnvatn til ad bleyta linsurnar.

Geettu pess ad augnlinsurnar komist EKKI i snertingu vid vatn medan paer eru notadar.

EKKI skola eda medhdndla linsur eda linsubox med vatni eda lata linsur/linsubox komast i snertingu vid
vatn par sem slikt eykur heettuna a alvarlegri érverusykingu.

Nookwn=
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8. EKKI nota augnlinsur ef fyrningardagsetningin er lidin.
9. EKKI deila augnlinsum med 68rum. Ef augnlinsum er deilt med 6&rum eykur pad likurnar a augnsykingu
umtalsvert.

Aukaverkanir (6aeskilegar hlidarverkanir):

bu gaetir fundid fyrir eftirfarandi einkennum vid notkun augnlinsa:
Skert augnlinsupaegindi eda tilfinning um adskotahlut i auga
Svidi, kornatilfinning, kladi, augnpurrkur

Taramyndun og/eda dvanaleg utferd ur augum

Vidkvaemni fyrir ljosi (ljosfeelni)

Proti eda bolgur i auga (bdélgin augnlok, rodi i auga)

Timabundin sjénskerding

Hvad skal gera ef einkenna verdur vart: Fjarlaegdu augnlinsurnar samstundis. Ef einkennin eru vidvarandi geeti
verid um alvarlegan augnsjukdom ad raeda. Leitadu pér adstodar hja augnleekni svo haegt sé ad greina mdégulegt
heilsufarsvandamal, og medhdondla ef porf krefur, svo komid sé i veg fyrir alvarlegan augnskada.

Medal heilsufarsvandamala sem tengst geta pessum einkennum eru: fleidur a hornhimnu, gleerubjugur
(bdlga), gleerubdlga (bdlga i glaerunni), syking eda sar a glaeru, eedanymyndun i glaeru og augnslimhudarbdlga
(bolga i augnlokum).

Forgun: hefébundin férgun, endurvinnsla ef mogulegt.

Oll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun voérunnar ber ad tilkkynna til framleidanda og videigandi
|6gbaerra yfirvalda.

Takn sem geta verid notud a merkingum (sja toflu yfir takn, litir geta verid mismunandi):
1. Tafla med upplysingum um takn
2. Mynd
3. Utgafudagur
4. Yfirlysing um framleidslustad/framleidsluland
5. Styrkur i ljésbrotseiningum
6. Grunnsveigja
7. bvermal
8. Cylinder-styrkur i ljésbrotseiningum
9. As cylinder-styrks i gradum
10. Vidbotarstyrkur i ljésbrotseiningum
11. Dioptria (ljésbrotseining)
12. Taknar mikinn styrk
13. Taknar medalmikinn styrk
14. Taknar litinn styrk
15. Alpjédlegt vérunamer
16. Vinstri
17. Heegri
18. Framleidandi
19. Sja nanari upplysingar a innra spjaldi
20. Framleidsludagsetning
21. Sidasti notkunardagur
22. Lotukédi/lotunumer
23. Einkveemt adalaudkenni taekis
24. Innflutningsadili
25. Daudhreinsad med gufu
26. Einfalt szfingarinnsigli
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27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Bandarisk alrikislég takmarka sélu og péntun a pessu teeki vid 16ggilta laekna
Ver gegn utfjélublaum geislum (UV)

Til daglegra nota

Endurvinnanlegt

Evrépsk samraemismerking

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar og lesid notkunarleidbeiningar

Ma ekki endurnota / eingbngu einnota

Lesid notkunarleidbeiningar / rafraenar notkunarleidbeiningar

Varud

Laekningataeki

Einkveemt audkenni taekis

Sturtid ekki nidur i salerni

Dreifingaradili

Leyfi til endurheimtar og endurvinnslu umbuda

Forgunar- og endurvinnslumerki fyrir Frakkland

LPlastic Neutral® (hlutleysisjafnad plast) samkveemt Plastic Bank. Sja landsbundin vefsvaedi a
WWW.Ccoopervision.com

Vidurkenndur fulltrai i Evrépubandalaginu eda ESB

Vidurkenndur fulltrai i Evropusambandinu

Vidurkenndur fulltrdi i Sviss
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Latviski / Latvian (LV):

MIKSTAS KONTAKTLECAS LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
MIKSTO LECU VALKASANAS CELVEDIS

Mikstas kontaktlécas fiziologiskaja buferSkiduma.

Ikdienas vienreizéjas lietosanas kontaktlécas @ Biezi mainamas kontaktlécas

Materiila saimes nosaukums un lécas dizains: Materiala saimes nosaukums un lécas dizains:

e okufilkons B: Sphere e komfilkons A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric /

¢ okufilkons D: Sphere; Toric XR Toric; Toric Multifocal

« somofilkons A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric » okufilkons D: Sphere; Asphere; Toric

« stenfilkons A: Asphere; Multifocal; Toric » metafilkons A: Asphere; Toric

» omafilkons A: Sphere; Multifocal » fanfilkons A: Sphere; Toric

« riofilkons A: Sphere o somofilkons A: Asphere; Multifocal; Multifocal Toric /
Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric

e omafilkons B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Paredzéta lietoSana/mérkis: ametropijas korekcijai' veselas acis, lai uzlabotu redzes asumu.

LietoSanas norades: ametropijas korekcijai' veselas acs.
¢ Ikdienas vienreizéjas lietoSanas kontaktlécas: vienreizéjai ikdienas lietoSanai (mazak neka 24 stundas, esot
nomoda). Kontaktlécas péc iznems$anas ir jalikvide.
e Biezi mainamas kontaktlécas: ikdienas lietoSanai (mazak nekd 24 stundas, esot nomoda). Kontaktléecas péc
iznemsSanas ir janotira un jadezinficé. Ir ieteicams nomaintt péc viena ménesa. Komfilkona A lécas var izmantot arl
ilgstoSai valkasanai Iidz 6 naktim/7 dienam.

Paredzetais lietotajs: paredzétais galalietotdjs ir kontaktlecu valkatajs. Citi lietotaji var bGt acu apripes specialisti
(ievietoS8ana un piemérotiba) un apripétaji / aizbildni (kuri palidz kontaktlecu valkatajam).

Mérka pacientu populacija:
lietotaji ar ametropiju’ ar veselam acim, kuriem nepiecie$ama redzes korekcija. Piemérotiba ir janosaka veselibas apriipes|
specialistam.
e Sphere / asphere vai toric: nepastav vecuma ierobezojums. Bémi var valkat kontaktlécas kvalificéta acu apripes
specialista un pieauguso uzraudziba.
o Multifocal (ar vai bez Toric): talredziba parasti sdkas, sasniedzot 40 gadu vecumu.

Kliniskie ieguvumi un veiktspéjas raksturojums: redzes asuma uzlaboSana kontaktlecu nésasanas laika. Toriskas
Iecas labo astigmatismu. Multifokalas Ieécas labo presbiopiju.

Darbibas rezims: kontaktlécas ir veidotas ta, lai tds bitu piemérotas acs priekS€jai virsmai (radzenei). Novietojot uz
radzenes, kontaktléca fokusé gaismas starus uz tiklenes.

"Ametropija ietver miopiju, hiperopiju, astigmatismu un presbiopiju. Ametropijas korekcijas veids ir atkarigs no I&écas veida:
¢ Sphere / Asphere lécas: miopija un hiperopija
e Toric lécas: miopija un hiperopija; ar astigmatismu
¢ Multifocal lecas: miopija, hiperopija un emmetropija ar presbiopiju
¢ Toric Multifocal vai Multifocal Toric lécas: miopija un hiperopija; ar astigmatismu un presbiopiju

MIOPIJAS PARVALDIBA / KONTROLE, IZMANTOJOT IKDIENAS VIENREIZEJAS LIETOSANAS KONTAKTLECAS ®_
Materiala saimes nosaukums: omafilkons A, stenfilkons A

Paredzéeta lietoSana/meérkis: ametropijas (miopijas) korekcijai un miopijas progreséSanas paléninasanai.

LietoSanas indikacija: ametropijas (tuvredzibas) korekcijai un tuvredzibas progreséSanas paléninasanai bérniem ar
veselam acim. Vienreizégjai ikdienas valka8anai (mazak neka 24 stundas, esot nomoda). Lécas péc iznemsanas ir
jalikvidé.
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Paredzetais lietotajs: paredzétais galalietotajs ir kontaktlecu valkatajs. Citi lietotdji var blt acu apripes specialisti
(ievietoSana un piemérotiba) un apripétaji / aizbildni (kuri palidz kontaktlécu valkatajam).

Mérka pacientu populacija: bérniem ar veselam acim 6 lidz 18 gadu vecuma, kuriem nepiecieSama miopijas korekcija
un kuriem vélama miopijas progresésanas paléninasana. Piemérotiba ir jAnosaka acu apriipes specialistam.

Kliniskie ieguvumi un veiktspéjas raksturojums: redzes asuma uzlaboSana un miopijas progreséSanas
paléninasana, nésajot kontaktlécas.

Darbibas rezims: kontaktl€cas ir veidotas ta, lai tas bitu piemérotas acs priek$€jai virsmai (radzenei). Novietojot uz
radzenes, kontaktléca fokusé gaismas starus uz fiklenes un vienlaicigi nodrosina optisko stimulu, lai paléninatu
miopijas progresésanu.

Piezimes.

¢ Miopija nozimé tuvredzibu; hiperopija nozimé talredzibu; astigmatisms nozimé, ka acs priek$éjai virsmai (radzenei)
un/vai lécai acs iekSiené ir neregulars izliekums; presbiopija nozimé spéju mainit acs leécas fokusu; emmetropija
nozimé, ka nav nepiecieSama attdluma korekcija.

o @ simbols uz markéjuma norada, ka kontaktlécas ir ikdienas vienreizé&jas lietoSanas, un tas nedrikst lietot atkartoti
(tikai vienreizéjas lietoSanas). Kad simbola nav, Iécas ir biezi mainamas Iécas. Biezi maindmas |écas ir paredzétas
vienam valkatajam, vairakkartgjai lietoSanai.

¢ Materiala saimes nosaukumu var atrast satura uzskaitljuma uz marké&juma.

Kontrindikacijas (iemesli nelietoSanai):

Nelietojiet kontaktlécas, ja pastav kads no talak minétajiem apstakliem:

Acabola priekd€ja kambara aklts vai subakuts iekaisums vai infekcija.

Acu slimiba, trauma vai anomalija, kas skar radzeni, konjunktivu vai acu plakstinus.

Radzenes hipoestézija (samazinats radzenes jutigums), ja aci nav skarusi afakija (ir acs dabiska |éca).
Smaga lakrimalas sekrécijas nepietiekamiba (sausas acis).

Jebkura sistémiska slimiba, kas var skart aci vai saasinaties, valkajot kontaktlécas.

Okularas virsmas un acs papildaparatu (acu plakstini un skropstas) alergiskas reakcijas, ko var izraisit
vai saasinat kontaktlécu valkaSana vai kontaktlécu skiduma lietoSana.

Jebkura aktiva radzenes infekcija (bakteriala, sénisu, protozoju vai virusu).

e Ja acis klUst apsartusas vai iekaisusas.

¢ Kontrindicétu zalu, tostarp acu zalu, lietoSana.

Pirms rikoSanas ar kontaktlecam vienmér nomazgajiet un nosusiniet rokas.
Lécu ievietoSana:

1. @ Nelietojiet, ja izstradajuma sterilas barjeras sistéma vai ta iepakojums ir bojats. Kontaktlécu sterila
barjera ir neskartais blistera iepakojums.

2. Pirms ievieto$anas parliecinieties, lai Iecas nebutu ar iekSpusi uz aru. Uzlieciet tas uz raditajpirksta, lai
parbauditu formu (1. un 2. att.).

3. Arvidéjo pirkstu turiet apakséjo plakstinu pavilktu uz leju. Ar otras rokas raditajpirkstu paceliet augséjo
plakstinu. Uzlieciet Iécu uz acs (3. att.). Atkartojiet procedudru otrai acij.

Lécu iznemsana:
Ar katras rokas vidéjo pirkstu atvirziet plakstinus. Skatieties uz augSu un ar rokas raditajpirkstu virziet Iécu uz leju
uz acs baltuma. Saspiediet Iécas un iznemiet ara ar kski un raditajpirkstu (4. att.). Atkartojiet proceduru otrai acij.

Biezi mainamu kontaktlécu dezinfekcija/piesiicinasana

Lécas, kuras tiek valkatas vairak neka vienu reizi (viens lietotdjs, vairakas reizes), tiriet un dezinficgjiet, stingri
ieverojot uz jusu Iécu kopSanas Skiduma pudelites noraditas instrukcijas, vai saskana ar jusu veselibas apripes
specialista (pieméram, oftalmologa, optometrista vai optika) ieteikumiem. Izpildiet noradijumus uz |écu kopsanas
[Tdzekliem, lai pareizi koptu kontaktlécu karbinu, tostarp skalojiet IEcu karbinu ar svaigu Skidumu un noslaukiet to
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ar tiru salveti vai nosusiniet to péc lietoSanas. Karbinas ir janomaina, ka noradits lécu aprupes [idzekla
instrukcijas.

Ja kontaktlécas izzist

Ja kontaktlecas valkaSanas laika ir jasamitrina, lécu samitrindSanai var izmantot noteiktus |écu kopS$anas
[T[dzeklus (izmanto ar biezi mainamam |écam, ka noradits), vai elloSanas/mitrindSanas/komforta pilienus, ko
izmanto ar mikstajam kontaktlecam, ka iesaka jisu acu aprupes specialists. Tomér, ja Ieécas pilniba izZUst, tas ir
jaizmet un janomaina pret jaunam.

Ikdienas vienreizéjas lietoSanas kontaktlécas
Ikdienas vienreiz€jas lietoSanas |€cas ir paredzétas tikai vienreizéjie lietoSanai, ikdienas lieto$anai, un tas péc
tam ir jaizmet.

Piesardzibas pasakumi

1. Jdsu acu apripes specialists visiem kontaktlecu veidiem ieteiks leécu izvéli, valkaSanas, tirisanas un
nomainas rezimu. leteicams ievérot acu aprupes specialista noradijumus par kontaktlécu lietoSanas
ilgumu ikdiena, pécparbaudes apmekl€jumiem un arkartas procediram. Nemainiet tos. Ja rodas
Saubas, lldziet padomu savam acu apripes specialistam.

2. Kontaktlécas ir mediciniskas ierices, un tas ir jaizvelas jisu acu apripes specialistam.

3. Ja jusu acis klUst sarkanas vai kairinatas vai jums rodas sapes vai neparedzétas redzes izmainas,
nekavéjoties iznemiet Iécas un sazinieties ar acu aprupes specialistu.

4. |zvairieties no |ecu valkaSanas, ja nejltaties labi, jo 1pasi, ja jums ir saaukstéSanas vai gripas simptomi.

5. lzvairieties piesarnot |écas ar kosmétiku, aerosoliem vai, valkajot kaitigu izgarojumu tuvuma.

6. Kontaktlecas ir nekavéjoties jaiznem péc kontakta ar kaitigiem izgarojumiem, pieméram, kKimiskam vai
bistamam vielam vai bistamam vidém, kuram ir ietekme uz acim.

7. Nekavéjoties nomainiet bojatas, piesarnotas vai saskrapétas |écas.

8. lzvairieties no gariem nagiem, kur uzkrajas mikrobi, un, kas var bojat acis vai leécas. Saskrapéta acs ir
vairak paklauta infekcijai.

9. Turiet lecas bérniem, kuri nav lietotaji, nepieejama vieta.

10. PaklauSanas udens iedarbibai (piem., no krana, pudeles, vanna, baseina, okeana vai Udenssporta
nodarbibu laika) palielina mikrobu infekciju risku, tadé| nepaklaujiet savas kontaktlecas tdens iedarbibai,
tostarp, kad tas valk3jat. Ja tas tiek paklautas iedarbibai, |€cas ir jaizmet un janomaina pret jaunam.

11. Nemainiet jisu acu apripes specidlista ieteiktos |écu kopsanas Skidumus.

12. Nemainiet lécu veidu vai parametrus, nekonsultéjoties ar savu acu apripes specialistu.

13. Vienmér turiet pieejamas aktualas receptes brilles, lai varétu izmantot, ja nevarat valkat savas
kontaktlécas vai ja kontaktlécu valkadana nav ieteicama.

Papildus biezi mainamo lécu piesardzibas pasakumi:
e Lécas, kuras tiek valkatas vairdk neka vienu reizi, péc iznemsanas vienmer tiriet un dezinficéjiet savas
|écas saskana ar noradijumiem.
e Ja lecas valkajat ilgstoSi, iznemiet un likvidéjiet |écas vakara pirms to nomainas, nakamaja diena
ievietojot jaunas lécas.
Papildus ikdienas vienreizéjas lietoSanas kontaktlecu piesardzibas pasakumi:
¢ lkdienas vienreizéjas lietoSanas IEcas nav veidots tiriSanai vai dezinficéSanai.
e Ja ikdienas vienreizéjas lietoSanas l|écas tiek lietotas vairak neka vienu reizi, tas klust bojatas vai
piesarnotas, un var radit jums acu infekciju, iekaisumu, diskomforta vai citu problému risku.

Bridinajumi

1. NEGULIET, valkajot savas |écas, ja jusu acu apripes specialists nav pateicis, ka tas ir drosi.

2. NEVALKAUJIET savas kontaktl&cas péc jisu acu aprapes specidlista ieteikta laika perioda.

3. NELIETOJIET majsaimniecibas izstradajumus (pieméram, dezinfekcijas lldzek|us) uz savam Iécam.
4. NEVALKAJIET savas |&cas, izmantojot acu pilienus (ja vien to nav ieteicis medicinas specialists).
5. NEIZMANTOJIET siekalas, lai samitrinatu Iécas.

6. NEPAKLAUJIET kontaktlécas Gdens iedarbibai valka$anas laika.
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7. NESKALOJIET vai neapstradajiet lécas vai Iécu karbinu, vai nepaklaujiet Gdens iedarbibai, jo tas
palielina nopietnas mikrobu infekcijas risku.

8. NELIETOJIET péc deriguma termina beigam.

9. NEDALIETIES ar savam kontaktlecam. Dali8anas ar kontaktlecam |oti palielina acu infekciju iesp&ju.

Nelabveéligas reakcijas (nevélamas blakusparadibas):
Jus kontaktlécu valkasanas laika varat pamanit Sadus simptomus:
e samazinats lécu komforts vai sajuta, ka kaut kas ir acf;
e dedzinaSana, graudainiba, nieze, acu sausums;
e asarainas acis un/vai neparasti izdaljumi no acim;
e jutigums pret gaismu (fotofobija);
e pietikums vai acu iekaisums (uzttkusi acu plakstini);
e Tslaiciga redzes pasliktinadSanas.
Ko darit, ja paradas simptomi: jums nekavéjoties jaiznem lécas. Ja simptomi saglabajas, var rasties nopietnas
acu problémas. Nekavéjoties vérsieties péc palidzibas pie sava acu apripes specialista, lai varétu identificétu
un arstét jebkuru iespéjamo medicinisko problému, lai izvairitos no nopietna acu bojajuma.

Mediciniskie stavokli, kas var but saistiti ar Siem simptomiem, ietver: radzenes nobrazums, radzenes ttska
(pietikums), infiltrativs keratits (radzenes iekaisums), radzenes infekcija vai ¢ila, radzenes neovaskularizacija
un papilarais konjunktivits (plakstinu iekaisums).

LikvideSana: izmantojiet standarta atkritumu tvertni; ja iesp&jams, parstradgjiet.
Par jebkuru nopietnu incidentu saistiba ar izstradajumu ir jazino razotajam un atbilstoSajai kompetentajai iestadei.

Simboli, kuri var bat izmantoti mark&juma (skatiet Simbolu tabulu; krasas var atSkirties):
1. Simbolu tabula
2. Attéls
3. lzdoSanas datums
4. Pazinojums par razotaju / razoSanas valsts
5. Sferiska jauda dioptrijas
6. Bazes likne
7. Diametrs
8. Cilindriska jauda dioptrijas
9. Cilindra jaudas ass grados
10. Papildu jauda dioptrijas
11. Dioptrija
12. Augstas jaudas kods
13. Vidéjas jaudas kods
14. Zemas jaudas kods
15. Globalas tirdzniecibas vientbas numurs
16. Kreisa puse
17. Laba puse
18. Razotajs
19. Plasaku informaciju skatiet iekS€ja panelt
20. RazoSanas datums
21. Deriguma termins
22. Partijas kods / partijas numurs
23. Galvenais unikalais ierices identifikators
24. Importétajs
25. Sterilizéts, izmantojot tvaiku
26. Viena sterila barjeras sistéma
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27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43,
44,
45,

Federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai péc arsta

pasutijuma

Ultravioleta (UV) blokéSana

Ikdienas valkasana

Parstradajams

Eiropas atbilstibas mark&jums

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas instrukcijas
Nelietot atkartoti / tikai vienreiz€jai lietoSanai

Skatt lietoSanas instrukcijas vai elektroniskas lietoSanas instrukcijas
Uzmanibu!

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Neskalot

Izplatitajs

lepakojuma regeneracijas un parstrades licence

Francijas likvidéSanas un parstrades logotips

Plastic Bank novértéjums “Plastmasas neitrals”. Apmeklgjiet valsts timekla vietni
WWW.coopervision.com

Eiropas Kopienas / ES pilnvarotais parstavis

Eiropas Savienibas pilnvarotais parstavis

Sveices pilnvarotais parstavis
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Lietuviy k. / Lithuanian (LT):

MINK$TIEJI KONTAKTINIAI LEVQIAI: NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
MINKSTUJU) KONTAKTINIY LESIY DEVEJIMO VADOVAS

Minkstieji kontaktiniai leSiai buferiniame fiziologiniame tirpale.

Vienadieniai vienkartiniai kontaktiniai lesiai ® Daznai keic¢iami kontaktiniai leSiai

Medziagos $eimos pavadinimas ir lesiy dizainas Medziagos Seimos pavadinimas ir leSiy dizainas

e ,ocufilcon B*: Sphere o .comfilcon A“: Sphere/XR; Asphere; Multifocal; Toric /

° ”Ocufncon D“ Sphere; Toric XR TOI’iC; Toric Multifocal

o ,somofilcon A“: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ,ocufilcon D* Sphere; Asphere; Toric

o ,stenfilcon A“: Asphere; Multifocal; Toric e ,methafilcon A" Asphere; Toric

¢ ,omafilcon A“: Sphere; Multifocal » ,fanfilcon A": Sphere; Toric

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

e .omafilcon B*: Sphere; Multifocal; Multifocal XR;

Multifocal Toric; Toric / Toric XR

Numatytas naudojimas / paskirtis: sveikas akis turiniy naudotojy ametropijos' korekcijai siekiant pagerinti
regéjimo astruma.

Naudojimo indikacija: sveikas akis turin¢iy naudotojy ametropijos' korekcijai.
¢ Vienadieniai vienkartiniai kontaktiniai leSiai: vienkartinis kasdienis dévéjimas (trumpiau kaip 24 val., ne miego
metu). ISimtus leSius reikéty iSmesti.
e Daznai kei¢iami leSiai: kasdienis dévejimas (trumpiau kaip 24 val., ne miego metu). ISimtus leSius reikéty nuvalyti ir
dezinfekuoti. Rekomenduojama keisti kas ménesj. ,Comfilcon A" leSius taip pat galima dévéti nepertraukiamai iki
6 nakty / 7 dieny.

INumatytasis naudotojas: numatytasis galutinis naudotojas yra kontaktinius leSius dévintis asmuo. Kiti naudotojai gali bati

asmeniui).

Tiksliné pacienty populiacija:
Skirta ametropijg” turintiems naudotojams, kuriy akys sveikos, tagiau reikalinga regéjimo korekcija. Tinkamumg turéty]
Inustatyti akiy priezidros specialistas.

suaugusiujy, gali neSioti kontaktinius leSius.
¢ Daugiazidiniai (su arba be toriniy): presbiotija jprastai pasireiskia sulaukus 40 m.

Klinikiné nauda ir veikimo charakteristikos: nesiojant kontaktinius leSius pageréja regéjimo astrumas. Toriniai leSiai
koreguoja astigmatizmg. Daugiazidiniai leSiai koreguoja presbiopija.

Veikimo budas: kontaktiniai leSiai skirti naudoti ant priekinio akies pavirSiaus (ragenos). Uzdéti ant ragenos, kontaktiniai
leSiai sutelkia Sviesos spindulius j tinklaine.

' Ametropija apima trumparegyste, toliaregyste, astigmatizmg ir presbiopijg. Ametropijos korekcijos tipas priklauso
nuo leSio tipo:

o Sferiniai / asferiniai leSiai: trumparegysteé ir toliaregysté

o Toriniai leSiai: trumparegysté ir toliaregysté su astigmatizmu

o Daugiazidiniai leSiai: trumparegysté, toliaregysté ir emetropija su presbiopija

............

presbiopija

TRUMPAREGYSTEI VALDYTI/ KONTROLIUOTI SKIRTI VIENADIENIAI VIENKARTINIAI KONTAKTINIAI LESIAI ® |
Medziagos Seimos pavadinimas: ,omafilcon A*, ,stenfilcon A*

Numatytas naudojimas / paskirtis: ametropijos (trumparegystés) korekcijai ir trumparegystés progresavimui létinti.
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Naudojimo indikacija: vaiky, kuriy akys sveikos, ametropijos (trumparegystés) korekcijai ir trumparegystés
progresavimui létinti. Vienkartinis kasdienis dévéjimas (trumpiau kaip 24 val., ne miego metu). ISimtus leSius reikéty
iSmesti.

Numatytasis naudotojas: numatytasis galutinis naudotojas yra kontaktinius leSius dévintis asmuo. Kiti naudotojai gali

dévingiam asmeniui).

Tiksliné pacienty populiacija: skirta 618 mety amziaus vaikams, kuriy akys sveikos, taciau jiems reikalinga
trumparegystés korekcija ir kurie nori sulétinti trumparegystés progresavimg. Tinkamumg turéty nustatyti akiy priezitros
specialistas.

Klinikiné nauda ir veikimo charakteristikos: regéjimo astrumo gerinimas ir trumparegystés progresavimo létéjimas
nesSiojant kontaktinius leSius.

Veikimo budas: kontaktiniai leSiai skirti naudoti ant priekinio akies pavirSiaus (ragenos). Uzdéti ant ragenos,
kontaktiniai leSiai sutelkia Sviesos spindulius j tinklaine ir tuo paciu optiniu bddu skatina trumparegystés progresavimo
létéjima.

Pastabos:

e Miopija reiSkia trumparegyste, hiperopija — toliaregyste, astigmatizmas reiSkia, kad priekinis akies pavirSius
(ragena) ir (arba) akies viduje esantis leSiukas yra netaisyklingai iSlinkes, presbiopija reiSkia gebéjimo keisti akies
leSiuko zidinj praradimg, o emetropija reiskia, kad nereikia atstumo korekcijos.

. @ simbolis ant etiketés rodo, kad leSiai skirti naudoti vieng dieng ir vieng kartg ir negali bati neSiojami pakartotinai
(tik vienkartiniai). Jei simbolio néra, leSiai gali bdti daznai kei¢iami. Daznai keiiami lgSiai yra skirti vienam
naudotojui ir daugkartiniai.

o MedZiagos Seimos pavadinimg galima rasti sudedamuyjy daliy apraSyme ant etiketés.

Kontraindikacijos (priezastys nenaudoti):
Nenaudokite kontaktiniy leSiy, esant bet kuriai i§ Siy salyguy:
Umus ir apydmis iSorinio akies voko uzdegimas ar infekcija;
e Dbet kuri akiy liga, suzalojimas ar anomalija, paveikianti ragena, jungine ar vokus;
e ragenos hipestezija (sumazéjes ragenos jautrumas), jei tai néra leSiuko nebuvimas (yra tikrasis akies
leSiukas);
e sunkus aSary liauky sekrecijos nepakankamumas (sausos akys);
o bet kuri sisteminé liga, galinti paveikti akj, ar paiméjimas dévint kontaktinius leSius;
e akies pavirSiaus arba kity iSoriniy akies daliy (voky ir blakstieny) alerginés reakcijos arba jy paimeéjimas,
atsirades dél neSiojamy kontaktiniy leSiy ar dél Siy leSiy priezilrai skirty tirpaly;
e bet kuri aktyvi ragenos infekcija (bakteriné, grybeliné, pirmuoniy ar virusiné);
e jei parausta arba sudirgsta akys;
e vaisty, kurie yra nurodyti prie kontraindikacijy, jskaitant vaistus akims, vartojimas.

Prie$ imdami leSius, visada nusiplaukite ir nusausinkite rankas.
Lesiy jdéjimas:
1. Nenaudokite, jei produkto sterili barjeriné sistema ar pakuoté yra pazeista. Sterilus kontaktiniy lesiy
barjeras yra nepazeistas izoliacinis sluoksnis.
2. Pazilrékite, ar kontaktiniai leSiai neiSversti j kitg puse. Uzdékite IeSj ant smiliaus ir patikrinkite, kokios
jis formos (1 ir 2 pav.).
3. Uzdékite lesj ant vidurinio pirsto ir patikrinkite, kokios jis formos. Kitos rankos smiliumi pakelkite virSutinj
akies voka. |dékite leSj j akj (3 pav.). Taip pat jdékite le§j j kitg akj.

LesSiy iSémimas:
Abiejy ranky viduriniais pirStais praskirkite vokus. Pazvelkite aukstyn ir apatinés rankos smiliumi nustumkite le§j
ant akies baltymo. Nyk&cCiu ir smiliumi suimkite Ie§j ir iStraukite i$ akies (4 pav.). Taip pat iSimkite le§j i$ kitos akies.

Daznai kei¢iamy kontaktiniy leSiy dezinfekavimas / mirkymas:
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Daugiau nei vieng kartg neSiojamus leSius (vieno naudotojo, daugkartinius) valykite ir dezinfekuokite grieztai
laikydamiesi ant leSiy prieziGros tirpalo buteliuko pateikty nurodymy arba taip, kaip nurodé akiy priezidros
specialistas (pvz., oftalmologas, optometristas ar optikas). Laikykités ant leSiy prieziros produkty pateikty
instrukcijy dél tinkamos kontaktiniy leSiy jdéklo priezidros, jskaitant leSiy jdéklo praplovimg Svariu tirpalu ir
nusluostymg Svaria servetéle arba iSdziovinimg po naudojimo. |déklai turéty bati keiCiami taip, kaip nurodyta
kontaktiniy leSiy priezitros instrukcijose.

Jei kontaktiniai leSiai iSdziusta:

Jei kontaktiniy leSiy neSiojimo metu juos reikia pakartotinai sudrékinti, leSiams sudrékinti galima naudoti tam
tikras lesiy priezitros priemones (naudojamas su daznai kei¢iamais leSiais, kaip nurodyta) arba drékinamuosius
laSus, naudojamus su minkstaisiais kontaktiniais leSiais, kaip rekomenduoja akiy specialistas. Taciau jei leSis
visiSkai iSdzilsta, jj reikia iSmesti ir pakeisti nauju.

Vienadieniai / vienkartiniai kontaktiniai lesiai:
Vienadieniai leSiai skirti dévéti tik vieng karta, vienai dienai, o paskui turi bati iSmesti.

Atsargumo priemonés:

1. NesSiojant bet kokio tipo leSius, jusy akiy gydytojas rekomenduos, kokius leSius pasirinkti, taip pat lesiy
nesiojimo, valymo ir keitimo rezimg. Rekomenduojama vadovautis savo akiy gydytojo nurodymais del
kontaktiniy leSiy kasdienio naudojimo trukmés, skubos procediry ir reguliariai lankytis pas akiy
gydytoja. Laikykités Siy nurodymuy. Kilus abejoniu, kreipkités patarimo j savo okulistg.

2. Kontaktiniai leSiai yra medicinos priemoné, todél juos parinkti turi jusy akiy priezitros specialistas.

3. Akims paraudus ar sudirgus, arba jei jauCiate skausmg ar netikétus regéjimo pokyc€ius, nedelsdami
iSimkite leSius ir kreipkités j savo okulista.

4. Venkite neSioti leSius, jei negaluojate, ypal esant bet kokiems perSalimo ar | gripg panaSiems
simptomams.

5. NeuzterSkite savo leSiy makiazo gaminiais, aerozoliniais purskikliais arba neneSiokite jy Salia
kenksmingy diimy Saltiniy.

6. Susidlrus su kenksmingais garais, pvz., cheminémis ar pavojingomis medzZiagomis, arba pavojinga
aplinka, turin€ia poveikj akims, kontaktinius leSius reikia nedelsiant i8siimti.

7. Sugadintus, uzterstus arba jbréztus leSius nedelsdami pakeiskite.

8. Neimkite lesiy ilgais nagais, po kuriais kaupiasi bakterijos ir kurie gali pazeisti akj arba lesj. Apibraizytas
akis lengvai pazeidzia infekcijos.

9. Laikykite leSius vaikams, kuriems jie neskirti neSioti, nepasiekiamoje vietoje.

10. Kontaktas su nesteriliu vandeniu (pvz., i§ Ciaupo, vandens butelio, vonioje, baseine ar uzsiimant
vandens sportu) padidina infekcijos rizikg, taigi nesuslapinkite savo kontaktiniy leSiy net tada, kai juos
nesiojate. Jei suslapinote savo kontaktinius leSius, juos turétuméte iSmesti ir pakeisti nauja pora.

11. Nenaudokite kitokio tirpalo, nei rekomendavo kontaktiniy leSiy specialistas.

12. Nekeiskite leSiy tipo ar parametry, pries tai nepasitare su akiy priezitiros specialistu.

13. Visada turékite akinius pagal galiojantj receptg, kuriuos galétuméte uzsidéti, jei negalétuméte neSioti
kontaktiniy leSiy arba kur kontaktiniy leSiy nedioti nerekomenduojama.

Papildomos atsargumo priemonés daznai keiCiamiems leSiams:

¢ JeileSiai skirti naudoti daugiau nei vieng karta, visada nuvalykite ir dezinfekuokite juos po iS$émimo, kaip
nurodyta.

¢ Jei leSius naudojate nepertraukiamai ir jus ruoSiatés juos keisti, iSimkite juos ir iSmeskite vakare, o kitg
dieng jsidékite naujus lesius.

Papildomos atsargumo priemonés vienadieniams vienkartiniams leSiams:

¢ Vienadieniai leSiai negali bati valomi ar dezinfekuojami.

¢ Vienadieniai leSiai, neSiojami daugiau nei vieng kartg, gali biti pazeisti arba uztersti, todél gali kilti akiy
infekcijy, uzdegimy, diskomforto ar kity problemy rizika.

|spéjimai.
1. Su lesiais NEMIEGOKITE, jei jusy okulistas nepamin€jo, jog tai daryti saugu.
2. NENESIOKITE lesiy ilgiau nei rekomendavo jusy okulistas.
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3. Savo leSiy NEAPDOROKITE buitinémis chemijos (pvz., dezinfekcinémis) priemonémis.

4. Prie$ laSindami j akis lasus, ISSIIMKITE lesius, nebent jums okulistas pataré daryti atvirk$giai.

5. Seilémis lesiy NEDREKINKITE.

6. NESUSLAPINKITE kontaktiniy lesiy juos nesiodami.

7. NESKALAUKITE ir nevalykite leSiy ar leSiy jdéklo su vandeniu arba nelaikykite jy vandenyje, nes
padidéja rimtos mikrobinés infekcijos rizika.

8. NENESIOKITE lesiy, jei pasibaiges jy galiojimo laikas.

9. NESIDALYKITE savo kontaktiniais leSiais su kitais Zzmonémis. Kontaktiniy leSiy dalinimasis su kitais

Zzmonémis padidina akiy infekcijy tikimybe.

Nepageidaujamos reakcijos (nepageidaujamas Salutinis poveikis):
Nesiodami kontaktinius lesius galite pastebéti Siuos simptomus:
prastesnis leSio patogumas arba jausmas, kad kazkas yra akyije;

akiy deginimas, grauzimas, nieZulys, sausumas;

aSarojancios akys ir (arba) nejprastos akiy iSskyros;

jautrumas Sviesai (fotofobija);

akies patinimas arba uzdegimas (patines akies vokas, akies paraudimas);
laikinas regéjimo susilpnéjimas.

Ka daryti pasireiSkus simptomams? IS karto iSsiimkite leSius. Jei simptomai neiSnyksta, tai gali rodyti rimtg
akiy liga. Nedelsdami kreipkités j akiy priezitros specialistg, kad bity galima kuo grei€iau nustatyti ir pradéti
gydyti galimg ligg, kad iSvengtuméte sunkaus akiy pazeidimo.

AKkiy ligos, kurios gali bati susijusios su Siais simptomais: ragenos jbrézimai, ragenos edema (patinimas),
infiltracinis keratitas (ragenos uzdegimas), ragenos infekcija arba opa, ragenos neovaskuliarizacija ir papiliarinis
konjunktyvitas (voky uzdegimas).

ISmetimas: naudokite jprastas SiukSliadézes, jei jmanoma — iSmeskite perdirbti.

Apie visus rimtus, su gaminiu susijusius jvykius, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai kompetentingai
institucijai.

Simboliai, kurie gali bati naudojami ant etiketés (Zr. simboliy lentele, spalvos gali skirtis):
1. Simboliy lentelé
2. Paveiksleélis
3. I8leidimo data
4. PareiSkimas apie pagaminimo vietg / pagaminimo $alj
5. Sferinis stiprumas dioptrijomis
6. Baziné kreivé
7. Diametras
8. Cilindrinis stiprumas dioptrijomis
9. Cilindrinio stiprumo asis laipsniais
10. Papildomas stiprumas dioptrijomis
11. Dioptrija
12. Auksto stiprumo kodas
13. Vidutinio stiprumo kodas
14. Zemo stiprumo kodas
15. Pasaulinés prekybos gaminio numeris
16. Kairé
17. DeSiné
18. Gamintojas
19. Daugiau informacijos Zr. ant vidinés plokstelés
20. Pagaminimo data
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21
22
23
24
25
26
27

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.

41
42
43
44
45

. Tinka naudoti iki

. Partijos kodas / serijos numeris

. Pagrindinis unikalusis priemonés identifikatorius

. Importuotojas

. Sterilizuota garais

. Vienkartiné sterili barjero sistema

. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik licencijuoto gydytojo arba
jo nurodymu

Ultravioletiniy spinduliy (UV) blokavimas

Dévéti kasdien

Perdirbamas

Europos atitikties Zenklas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, arba skaityti naudojimo instrukcijas
Nenaudoti pakartotinai / naudoti tik vieng kartg

Skaityti naudojimo instrukcijas arba elektronines naudojimo instrukcijas
Atsargiai

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

NeiSmesti j kanalizacijg

Platintojas

Pakuog€iy utilizavimo ir perdirbimo licencija

. Prancizijos $alinimo ir perdirbimo logotipas

. ,Neutralus plastiko atzvilgiu* pagal ,Plastic Bank*. Zr. $alies www.coopervision.com svetaine
. Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje / ES

. Jgaliotasis atstovas Europos Sajungoje

. ]galiotasis atstovas Sveicarijoje
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Nederlands / Dutch (NL):

ZACHTE CONTACTLENZEN: GEBRUIKSAANWIJZING
EEN GIDS VOOR HET DRAGEN VAN ZACHTE CONTACTLENZEN

Zachte contactlenzen in gebufferde zoutoplossing.

Daglenzen ® Regelmatig te vervangen contactlenzen

Naam van de materiaalfamilie en lensontwerp: Naam van de materiaalfamilie en lensontwerp:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric  methafilcon A: Asphere; Toric

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric/Toric XR

Beoogd gebruik/Doel: Voor de correctie van ametropie’ van gezonde ogen voor verbetering van de gezichtsscherpte.

Indicatie voor gebruik: Voor de correctie van ametropie van gezonde ogen.
¢ Daglenzen: Voor eenmalig, dagelijks gebruik (minder dan 24 uur, terwijl de gebruiker wakker is). Lenzen moeten
worden weggegooid nadat u ze hebt uitgedaan.
¢ Regelmatig te vervangen lenzen: Voor dagelijks gebruik (minder dan 24 uur, terwijl de gebruiker wakker is). Lenzen
moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd nadat u ze hebt uitgedaan. Vervanging na één maand wordt aanbevolen.
Comfilcon A-lenzen kunnen ook worden gebruikt voor langdurig gebruik tot maximaal 6 nachten/7 dagen.

Beoogde gebruiker: De beoogde eindgebruiker is de drager van de contactlenzen. Andere gebruikers zijn mogelijk
oogzorgspecialisten (@aanmeting en geschiktheid) en zorgverleners/begeleiders (verlening van assistentie aan de drager
van de contactlenzen).

Beoogde patiéntenpopulatie:
Voor gebruikers met ametropie’ met gezonde ogen van wie het gezichtsvermogen moet worden gecorrigeerd.
De geschiktheid moet worden bepaald door een oogzorgspecialist.
o Sferische/asferische of torische lenzen: Er zijn geen leeftiidsbeperkingen. Onder toezicht van een bevoegde
oogzorgspecialist en onder toezicht van een volwassene kunnen kinderen mogelijk contactlenzen dragen.
¢ Multifocale lenzen (al dan niet torische lenzen): Presbyopie begint gewoonlijk vroeg in de 40.

Klinisch voordeel en functie-eigenschap: De gezichtsscherpte verbeteren tijdens het dragen van de contactlenzen.
Torische lenzen corrigeren astigmatisme. Multifocale lenzen corrigeren presbyopie.

Werkingsmechanisme: Contactlenzen zijn zodanig ontworpen dat ze over het voorste opperviak van het oog (hoornvlies)
passen. Wanneer de contactlenzen op het hoornvlies zijn aangebracht, richten ze de lichtstralen op het netvlies.

' Ametropie omvat myopie, hyperopie, astigmatisme en presbyopie. Het type correctie van ametropie hangt af van het
lenstype:

o Sferische/asferische lenzen: myopie en hyperopie

» Torische lenzen: myopie en hyperopie, met astigmatisme

¢ Multifocale lenzen: myopie, hyperopie en emmetropie met presbyopie

¢ Torische multifocale of multifocale torische lenzen: myopie en hyperopie, met astigmatisme en presbyopie

DAGLENZEN VOOR DE BEHANDELING/CONTROLE VAN MYOPIE@
Naam van de materiaalfamilie: omafilcon A, stenfilcon A

Beoogd gebruik/Doel: Voor de correctie van ametropie (myopie) en de vertraging van de progressie van myopie.
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Indicatie voor gebruik: Voor de correctie van ametropie (myopie) en het vertragen van de progressie van myopie bij
kinderen met gezonde ogen. Voor eenmalig, dagelijks gebruik (minder dan 24 uur, terwijl de gebruiker wakker is).
Lenzen moeten worden weggegooid nadat ze zijn uitgedaan.

Beoogde gebruiker: De beoogde eindgebruiker is de drager van de contactlenzen. Andere gebruikers zijn mogelijk
oogzorgspecialisten (aanmeting en geschiktheid) en zorgverleners/begeleiders (verlening van assistentie aan de drager
van de contactlenzen).

Beoogde patiéntenpopulatie: Voor kinderen van 6 t/m 18 jaar met gezonde ogen bij wie myopie moet worden
gecorrigeerd en vertraging van de progressie van myopie gewenst is. De geschiktheid moet worden bepaald door een
oogzorgspecialist.

Klinisch voordeel en functie-eigenschap: De gezichtsscherpte verbeteren en de progressie van myopie vertragen
tijdens het dragen van contactlenzen.

Werkingsmechanisme: Contactlenzen zijn zodanig ontworpen dat ze over het voorste oppervlak van het oog

(hoomvlies) passen. Wanneer de contactlenzen op het hoornvlies zijn aangebracht, richten ze de lichtstralen op het

netvlies en stimuleren ze tegelijkertijd de ogen om de progressie van myopie te vertragen.

Opmerkingen:

¢ Myopie betekent bijziendheid; hyperopie betekent verziendheid; astigmatisme betekent dat het voorste opperviak
van het oog (hoornvlies) en/of de lens in het oog een onregelmatige kromming vertoont, presbyopie betekent dat
de ooglens de brandpuntsafstand niet meer kan veranderen, emmetropie betekent dat de afstand niet hoeft te
worden gecorrigeerd.

o ‘@ Het symbool op de etikettering duidt aan dat de contactlens dagelijks wegwerpbaar is en niet opnieuw mag
worden gebruikt (uitsluitend voor eenmalig gebruik). Wanneer het symbool niet aanwezig is, moet de lens
regelmatig worden vervangen. Regelmatig te vervangen lenzen zijn bedoeld voor één gebruiker en voor
meervoudig gebruik.

e De naam van de materiaalfamilie is te vinden op de etikettering waar de inhoud wordt vermeld.

Contra-indicaties (redenen om niet te gebruiken):
Gebruik contactlenzen niet wanneer de volgende omstandigheden aanwezig zijn.
e Acute en subacute ontsteking of infectie van de voorste oogkamer.
Elke oogaandoening, letsel of afwijking die het hoornvlies, het bindvlies of de oogleden treft.
¢ Corneale hypo-esthesie (verminderde gevoeligheid van het hoornvlies), indien niet afakisch (natuurlijke
lens van het oog is aanwezig).
¢ Ernstig onvoldoende traanvochtafscheiding (droge ogen).
o Elke systemische aandoening die het oog kan treffen of verergert door het dragen van contactlenzen.
¢ Allergische reacties van oculaire oppervlakken of bijbehorende organen (oogleden en wimpers) die
kunnen worden opgewekt of verergerd door het dragen van contactlenzen of het gebruik van
lenzenvloeistof.
¢ Elke actieve corneale infectie (door bacterién, schimmels, protozoén of virussen).
¢ Indien de ogen rood of geirriteerd worden.
e Gebruik van gecontra-indiceerde medicatie, waaronder oogmedicatie.

Was en droog altijd eerst uw handen voordat u uw contactlenzen aanraakt.
De lenzen inbrengen:

1. @ Gebruik het product niet als het steriele barrieresysteem of de verpakking ervan is beschadigd. De
steriele barriére voor de contactlenzen is de intacte blisterafdichting.

2. Controleer of de lenzen niet binnenstebuiten zijn gekeerd. Plaats de lenzen op uw wijsvinger om de
vorm ervan te controleren (fig. 1 & 2).

3. Houd met uw middelvinger het onderste ooglid omlaag en met uw wijsvinger het bovenste ooglid
omhoog. Plaats de lens op het oog (fig. 3). Herhaal deze procedure voor het andere oog.
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De lenzen verwijderen:

Trek het onderste en bovenste ooglid uiteen met de middelvinger van elke hand. Kijk omhoog en schuif de lens
met de wijsvinger van de hand waarmee u het onderste ooglid naar beneden houdt en pak de lens met uw duim
en wijsvinger van het oog (fig. 4). Herhaal deze procedure voor het andere 00g.

Desinfecteren/bewaren voor regelmatig te vervangen contactlenzen:

Bij het schoonmaken en desinfecteren van lenzen die meer dan één keer gedragen worden (één gebruiker,
meervoudig gebruik), dient u de aanwijzingen op uw fles lenzenvloeistof of het advies van uw oogzorgspecialist
nauwkeurig op te volgen (bijv. oogarts, optometrist of opticien). Volg de instructies bij de verzorgingsproducten
voor de lenzen voor het juiste onderhoud van de lenshouder, met inbegrip van het bevochtigen van de lenshouder
met verse oplossing en het drogen met een schone tissue of aan de lucht laten drogen na gebruik. Lenshouders
moeten worden vervangen zoals wordt geadviseerd in de aanwijzingen van het verzorgingsproduct voor de
lenzen.

Als de contactlenzen uitdrogen:

Als de contactlenzen tijdens het gebruik ervan opnieuw moeten worden bevochtigd, kunnen bepaalde
verzorgingsproducten voor lenzen (gebruik met regelmatig te vervangen lenzen, zoals aangegeven), smerende
of bevochtigende druppels of comfortdruppels worden gebruikt met zachte contactlenzen, zoals aanbevolen door
uw oogzorgspecialist. Als een lens echter volledig uitgedroogd is, moet deze worden weggegooid en vervangen
door een nieuwe lens.

Daglenzen/Contactlenzen voor eenmalig gebruik:
Het is de bedoeling dat daglenzen slechts eenmaal gedragen worden, voor dagelijks gebruik, en nadien worden
weggegooid.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Uw oogzorgspecialist zal u voor elk type contactlens instructies verschaffen over de keuze, het correct
dragen, reinigen en vervangen van uw lenzen. We raden u aan de instructies van uw oogzorgspecialist
te volgen voor uw dagelijks gebruik van de contactlenzen, voor nazorgbezoeken en spoedeisende
procedures. Wijk niet van deze instructies af. Neem bij twijfel contact op met uw oogzorgspecialist.

2. Contactlenzen zijn medische hulpmiddelen en moeten door uw oogzorgspecialist worden aangemeten.

3. Als uw ogen er rood uitzien of geirriteerd raken, als het dragen van lenzen pijnlijk wordt of als
u onverwachte veranderingen vaststelt in uw zicht, neem ze dan onmiddellijk uit en neem contact op
met uw oogzorgspecialist.

4. Vermijd het dragen van lenzen als u zich onwel voelt, met name bij een verkoudheid of griepachtige
symptomen.

5. Let er goed op dat u de lenzen niet vuil maakt met make-up of sprays en draag de lenzen ook niet in de
buurt van schadelijke dampen.

6. Contactlenzen dienen onmiddellijk te worden verwijderd na contact met schadelijke dampen, bijv.
chemische of gevaarlijke stoffen, of in een omgeving die schadelijk is voor de ogen.

7. Beschadigde, bevuilde of gekraste lenzen dienen onmiddellijk te worden vervangen.

8. Vermijd lange vingernagels. Er bevinden zich hieronder namelijk microben die de ogen of lenzen kunnen
beschadigen. Een beschadigd oog kan ook snel geinfecteerd raken.

9. Houd de lenzen buiten het bereik van kinderen die geen gebruikers zijn.

10. Blootstelling aan water (bijv. uit de kraan, flessen, bad, zwembad, zee of tijdens watersport) verhoogt
het risico op microbiéle infecties. Daarom mag u uw contactlenzen niet blootstellen aan water, ook niet
terwijl u ze draagt. Als de lenzen aan water worden blootgesteld, moeten ze worden weggegooid en
vervangen door een nieuw paar.

11. Wijk niet af van de door uw oogzorgspecialist aanbevolen oplossingen voor verzorging van de lenzen.

12. Wijzig het type lens of de parameters niet zonder uw oogzorgspecialist te raadplegen.

13. Zorg ervoor dat u altijd een bril met recent voorgeschreven glazen bij de hand hebt om te dragen als
u uw contactlenzen niet meer kunt dragen, of wanneer wordt afgeraden om contactlenzen te dragen.
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Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor regelmatig te vervangen lenzen:
e Lenzen die meer dan één keer gedragen worden: Reinig en desinfecteer uw lenzen altijd volgens de
instructies, nadat u de lenzen hebt uitgedaan.
e Als u lenzen langdurig draagt, moet u deze de avond voordat u ze moet vervangen, verwijderen en
weggooien. De volgende dag brengt u nieuwe lenzen in.
Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor daglenzen:
¢ Daglenzen zijn niet ontworpen om gereinigd en ontsmet te worden.
¢ Daglenzen die meer dan één keer worden gedragen, kunnen beschadigd en besmet raken, waardoor
u risico kunt lopen op een infectie, ontsteking of ongemak van de ogen of andere oogproblemen.

Waarschuwingen:

1. Draag uw lenzen NIET als u slaapt, tenzij uw oogzorgspecialist heeft aangegeven dat het veilig is dit te
doen.
Draag uw lenzen NIET langer dan de door uw oogzorgspecialist aanbevolen periode.
Gebruik GEEN huishoudproducten (bijv. ontsmettingsmiddelen) om uw lenzen te reinigen.
Draag uw lenzen NIET wanneer u oogdruppels gebruikt (tenzij dit aangeraden werd door een oogarts).
Gebruik GEEN speeksel om uw lenzen te bevochtigen.
Stel uw contactlenzen NIET bloot aan water terwijl u ze draagt.
Bevochtig of behandel uw lenzen of lenshouder NOOIT met kraanwater en stel ze NOOIT bloot aan
water, omdat het risico op ernstige microbiéle infecties hierdoor toeneemt.
NIET gebruiken als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.
Deel uw contactlenzen NIET met anderen. Wanneer u lenzen met anderen deelt, neemt de kans op
ooginfecties toe.

Noahkwh

©®

Ongewenste bijwerkingen:

U kunt bij het dragen van contactlenzen misschien last krijgen van de volgende symptomen:
e Minder comfort bij het dragen van de lenzen of het gevoel alsof er iets in uw oog zit.

Brandend, prikkend, jeukend gevoel en droogheid van de ogen.

Waterige ogen en/of ongebruikelijke oogafscheiding.

Gevoeligheid voor licht (fotofobie).

Gezwollen oog of ontsteking van het oog (gezwollen ooglid, roodheid van het 0og).

Tijdelijk verminderd gezichtsvermogen.

Wat te doen wanneer symptomen optreden: Verwijder de lenzen onmiddellijk. Indien de symptomen
aanhouden, kan er sprake zijn van een ernstige oogaandoening. Ga meteen naar uw oogzorgspecialist, zodat
eventuele medische problemen kunnen worden vastgesteld en indien nodig behandeld, om ernstige schade aan
het oog te voorkomen.

Medische aandoeningen die gepaard kunnen gaan met deze symptomen zijn: corneale abrasie, cornea-
oedeem (zwelling), infiltratieve keratitis (hoornvliesontsteking), corneale infectie of ulcus, corneale
neovascularisatie en papillaire conjunctivitis (ontsteking van het ooglid).

Verwijdering: Gooi weg met het standaard afval, recycle waar mogelijk.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de
fabrikant en de toepasselijke bevoegde autoriteit.

Symbolen die mogelijk op de etikettering worden gebruikt (zie Tabel met symbolen; de kleuren kunnen
afwijken):

1. Tabel met symbolen

2. Afbeelding

3. Datum van afgifte

4. Oorsprongsaanduiding/land van vervaardiging
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5. Sferische sterkte in dioptrieén

6. Basiscurve

7. Diameter

8. Cilindersterkte in dioptrieén

9. As van cilindersterkte in graden

10. Aanvullende sterkte in dioptrieén

11. Dioptrie

12. Code voor hoge sterkte

13. Code voor medium sterkte

14. Code voor lage sterkte

15. Wereldwijd handelsartikelnummer

16. Links

17. Rechts

18. Fabrikant

19. Zie binnenpaneel voor meer informatie

20. Datum van vervaardiging

21. Uiterste gebruiksdatum

22. Partijcode/lotnummer

23. Uniek master-identificatienummer van het hulpmiddel

24. Importeur

25. Gesteriliseerd met stoomwarmte

26. Een enkel steriel barrieresysteem

27.Volgens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener

28. Ultraviolet (UV)-blokkering

29. Dagelijks gebruik

30. Recyclebaar

31. Europese conformiteitsmarkering

32. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; de gebruiksaanwijzing raadplegen

33. Niet opnieuw gebruiken/uitsluitend voor eenmalig gebruik

34. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

35. Let op

36. Medisch hulpmiddel

37. Uniek identificatienummer van het hulpmiddel

38. Niet wegspoelen

39. Distributeur

40. Licentie voor terugwinning en recycling van verpakkingen

41. Logo voor verwijdering en recycling in Frankrijk

42. ‘Plastic-neutraal’ conform de Plastic Bank. Raadpleeg de website voor het land
WWWw.coopervision.com

43. Gemachtigde in de Europese Gemeenschap/EU

44. Gemachtigde in de Europese Unie

45. Gemachtigde in Zwitserland
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Norsk / Norwegian (NO):

MYKE KONTAKTLINSER: BRUKSANVISNING
VEILEDNING OM BRUK AV MYKE KONTAKTLINSER

Myke kontaktlinser i bufret saltvannsoppl@sning

Endagslinser ® Manedslinser

Kontaktlinsemateriale og linsedesign: Kontaktlinsemateriale og linsedesign:

e ocufilcon B: Sphere e comfilcon A: Sphere/XR, Asphere, Multifocal, Toric, XR

e ocufilcon D: Sphere, Toric Toric, Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere, Asphere, Multifocal, Toric » ocufilcon D: Sphere, Asphere, Toric

« stenfilcon A: Asphere, Multifocal, Toric » methafilcon A: Asphere, Toric

« omafilcon A: Sphere, Multifocal » fanfilcon A: Sphere, Toric

o riofilcon A: Sphere e somofilcon A: Asphere, Multifocal, Multifocal Toric /
Multifocal Toric XR, Toric / XR Toric

e omafilcon B: Sphere, Multifocal, Multifocal XR, Multifocal

Toric, Toric / Toric XR

Tiltenkt bruk / formal: For korrigering av ametropi’ i friske gyne for bedre synsskarphet.

Indikasjon for bruk: For korrigering av ametropi’ i friske gyne.

¢ Endagslinser: Endagslinser for daglig bruk (mindre enn 24 timer, i vaken tilstand). Linsene skal kastes etter at de er
tatt ut.

e Manedslinser: For daglig bruk (mindre enn 24 timer, i vaken tilstand). Linsene skal renses og desinfiseres etter at de
er tatt ut. Det anbefales & skifte dem etter én maned. Comfilcon A-linser kan ogsa brukes i lengre tid, inntil 6 netter /
7 dager.

Tiltenkt bruker: Den tiltenkte sluttbrukeren er personen som bruker kontaktlinsene. Andre brukere kan veere
agyeleger/optikere (tilpasning og egnethet) og omsorgspersoner/hjelpere (som hjelper personen som bruker
kontaktlinsene).

Tiltenkt pasientpopulasjon:

|For brukere med ametropi' med friske @yne som trenger synskorreksjon. Egnethet skal avgjares av optiker/ayelege.

o Sfaere/asfeere eller torisk: Det finnes ingen aldersrestriksjoner. Barn kan bruke kontaktlinser under tilsyn av kvalifisert
optiker/gyelege og av en voksen.

¢ Multifokal (med eller uten torisitet): Presbyopi starter typisk tidlig i 40-arene.

Kliniske fordeler og egenskaper: Forbedrer synsskarpheten ved bruk av kontaktlinser. Toriske linser korrigerer
astigmatisme (brytningsfeil). Multifokale linser korrigerer presbyopi (alderslangsynthet).

Virkemate: Kontaktlinsene er utformet for & passe over gyets fremre flate (hornhinnen). Nar kontaktlinsen plasseres pa
hornhinnen, fokuseres lysstralene pa netthinnen.

" Ametropi omfatter myopi, hyperopi, astigmatisme og presbyopi. Typen ametropikorrigering avhenger av linsetypen:
o Sfaeriske/asfeeriske linser: myopi og hyperopi
o Toriske linser: myopi og hyperopi, med astigmatisme
¢ Multifokale linser: myopi, hyperopi og emmetropi med presbyopi
» Toriske multifokale eller multifokale toriske linser: myopi og hyperopi, med astigmatisme og presbyopi

BEHANDLING/KONTROLL AV MYOPI VED BRUK AV ENDAGSLINSER ©
Kontaktlinsemateriale, produktfamilie: omafilcon A, stenfilcon A
Tiltenkt bruk / formal: For korrigering av ametropi (myopi) og bremsing av utviklingen av myopi.

Indikasjon for bruk: For korrigering av ametropi (myopi) og bremsing av utviklingen av myopi hos barn med friske
gyne. Daglig engangsbruk (mindre enn 24 timer, i vaken tilstand). Linsene skal kastes etter bruk.
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Tiltenkt bruker: Den tiltenkte sluttbrukeren er personen som bruker kontaktlinsene. Andre brukere kan veere

gyeleger/optikere (tilpasning og egnethet) og omsorgspersoner/hjelpere (som hjelper personen som bruker
kontaktlinsene).

Tiltenkt pasientpopulasjon: For barn med friske gyne i aldersgruppen 6—18 ar som har behov for korrigering av myopi
og vil bremse utviklingen av myopi. Egnethet skal avgjares av optiker/ayelege.

Kliniske fordeler og egenskaper: Forbedre synsskarpheten og bremse utviklingen av myopi ved bruk av
kontaktlinser.

Virkemate: Kontaktlinsene er utformet for & passe over gyets fremre flate (hornhinnen). Nar kontaktlinsen plasseres pa
hornhinnen, fokuseres lysstralene pa netthinnen og gir samtidig en optisk stimulus for &8 bremse utviklingen av myopi.
Merknader:

o Myopi betyr naersynthet, hyperopi betyr langsynthet, astigmatisme betyr at gyets fremre flate (hornhinnen) og/eller
linsen pa innsiden av gyet har ujevn kurvatur, presbyopi betyr tap av gyelinsens evne til & endre fokus, og
emmetropi betyr at det ikke er behov for avstandskorrigering.

e Symbolet «®@» pa produktmerkingen viser at kontaktlinsen er en endagslinse og ikke en linse til gjenbruk (bare
engangsbruk). Hvis symbolet ikke er pafert, er linsen en manedlinse. Manedslinser brukes flere ganger av kun én
bruker.

¢ Kontaktlinsematerialet er oppgitt i innholdet pa produktmerkingen.

Kontraindikasjoner (grunner til 4 unnga bruk):

Bruk ikke kontaktlinser hvis én eller flere av fglgende tilstander foreligger:

akutt eller subakutt betennelse eller infeksjon i gyets forkammer

sykdom, skade eller abnormitet som pavirker hornhinne, bindehinne eller gyelokk

hypoestesi (nedsatt bergringssans) i hornhinnen, hvis ikke afakisk (ayets naturlige linse er til stede)
alvorlig manglende produksjon av taresekret (tarre gyne)

systemisk sykdom som pavirker gyet eller som forverres av a bruke kontaktlinser

allergiske reaksjoner pa gyets flater eller adnexa (gyelokk og vipper) som kan fremkalles eller forverres
av a bruke kontaktlinser eller linsevaeske

e aktiv hornhinneinfeksjon (bakteriell, soppbasert, protozoisk eller viral)

e hvis gynene blir rgde eller irriterte

e bruk av kontraindisert medisin, herunder gyemedikamenter

Vask og tark alltid hendene godt fer du handterer kontaktlinsene.
Sette inn linser:

1. @ Bruk ikke produktet hvis det sterile barrieresystemet eller emballasjen er defekt. Den sterile barrieren
for kontaktlinser er den intakte blisterpakningen.

2. For innsetting skal du kontrollere at linsen ikke er vrengt. Plasser linsen pa pekefingeren for a bekrefte
formen (fig. 1 og 2).

3. Hold det nedre gyelokket nede med langfingeren. Loaft det avre gyelokket med pekefingeren pa motsatt
hand. Plasser linsen pa ayet (fig. 3). Gjenta pa det andre gyet.

Ta ut linser:

Skill gyelokkene med langfingeren pa hver hand. Se oppover, og skyv linsen ned pa det hvite i gyet med
pekefingeren pa den nederste handen. Klem sammen linsen, og lgft den ut med tommel- og pekefingeren (fig. 4).
Gjenta pa det andre gyet.

Desinfeksjon / oppbevaring i linsevaske — for manedslinser

Linser som skal brukes mer enn en gang (én bruker, flere gangers bruk) skal renses og desinfiseres grundig ved
a felge anvisningene pa flasken med linsevaeske eller som anvist av optiker/gyelege. Fglg anvisningene pa
linseproduktene for korrekt behandling av kontaktlinsene, for eksempel nar du skal skylle linseetuiet med ny
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linsevaeske, tarke det med en ren tarkeserviett eller lufttarke det etter bruk. Linseetuier skal skiftes ut i samsvar
med anvisningene for linseproduktet.

Hvis kontaktlinsene tarker ut:

Hvis kontaktlinsene ma vaetes under bruk, kan du bruke bestemte linseprodukter (brukes som anvist med
manedslinser) eller (smgrende) gyedraper som brukes med myke kontaktlinser, som anbefalt av optiker/gyelege.
Hvis en linse derimot tarker helt ut, skal den kastes og skiftes ut med en ny.

Endagslinser:
Endagslinser skal bare brukes én gang/dag og deretter kastes.

Forholdsregler:

1. For alle typer kontaktlinser er det optikeren/gyelegen som anbefaler linser, bruk, rensing og
byttefrekvens. Det anbefales & folge optikerens/gyelegens anvisninger for hvor lenge kontaktlinsene
skal brukes hver dag, for oppfalgingstimer og akuttprosedyrer. Avvik ikke fra disse anbefalingene. Hvis
du er i tvil, skal du radfgre deg med optikeren/ayelegen.

Kontaktlinser er medisinsk utstyr og skal tilpasses av optiker/gyelege.

Hvis gynene blir rgde eller irriterte eller du opplever smerter eller uventede synsendringer, skal du straks

ta ut linsene og radfgre deg med optiker/gyelege.

4. Unnga a bruke kontaktlinser hvis du er syk, seerlig hvis du har forkjglelses- eller influensalignende
symptomer.

5. Unnga & kontaminere linsene med sminke eller spray fra spraybokser eller bruke dem neer skadelig
gass.

6. Kontaktlinser skal tas ut umiddelbart etter kontakt med skadelig gass, f.eks. kjemiske eller farlige stoffer,
eller farlige miljger som pavirker gynene.

7. Linser med skade, kontaminasjon eller rifter skal skiftes umiddelbart.

8. Unnga lange negler, der det kan finnes mikrober, og som kan skade gyet eller linsen. Et gye med rift er
mer utsatt for infeksjon.

9. Oppbevar linser utilgjengelig for barn som ikke er brukere.

10. Eksponering for vann (f.eks. fra kran, flaske, badekar, svemmebasseng, sja eller ved vannsport) aker
risikoen for mikrobiell infeksjon. Unnga derfor & eksponere kontaktlinsene for vann, ogsa nar du bruker
dem. Hvis linsene eksponeres for vann, skal de kastes og skiftes ut med et nytt par.

11. Bruk ikke annen linsevaeske enn den som optikeren/gyelegen har anbefalt.

12. Bytt ikke linsetype eller linsestyrker uten & radfgre deg med optikeren/ayelegen.

13. Ha alltid et par briller med riktig forskrivning tilgjengelige for bruk, i tilfelle du ikke kan bruke
kontaktlinsene eller hvis bruk av kontaktlinser frarades.

wnN

Ekstra forholdsregler for manedslinser:
o Linser som brukes mer enn én gang, skal alltid renses og desinfiseres som anvist etter at de er tatt ut.
e Ved lengre tids bruk av linser skal du ta ut og kaste linsene kvelden for de skal skiftes, og sette inn nye
linser neste dag.
Ekstra forholdsregler for endagslinser:
o Endagslinser skal ikke renses eller desinfiseres.
e Endagslinser som brukes mer enn én gang, kan bli skadet eller kontaminert og skape risiko for
gyeinfeksjoner, betennelse, ubehag eller andre problemer.

Advarsler:

Sov IKKE med linsene pa med mindre optikeren/gyelegen har bekreftet at det er trygt.

Bruk IKKE linsene lenger enn perioden optikeren/gyelegen har anbefalt.

Bruk IKKE husholdningsprodukter (f.eks. desinfeksjonsmidler) pa linsene.

Bruk IKKE linsene nar du bruker gyedraper (med mindre lege/helsepersonell har radet deg til det).
Vet IKKE linsene med spyitt.

Eksponer IKKE kontaktlinsene for vann mens du bruker dem.

Soabwd -~
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7. Du skal IKKE skylle, handtere linsene eller linseetuiet med eller eksponere dem for vann, da dette gker
risikoen for alvorlig mikrobiell infeksjon.

8. Bruk IKKE produktet etter utlapsdatoen.

9. Del IKKE kontaktlinsene med andre. A dele linser med andre gker risikoen for @yeinfeksjoner vesentlig.
Bivirkninger:
Folgende symptomer kan oppsta nar du bruker kontaktlinser:

redusert linsekomfort eller en fglelse av at du har noe i gyet

svie, sandfglelse, kige eller tgrre gyne

rennende gyne og/eller uvanlig sekret fra gynene

lysskyhet (fotofobi)

hevelse eller betennelse i gyet (hovent agyelokk, rade ayne)
forbigaende synssvekkelse

Hvis symptomene oppstar: Ta ut kontaktlinsene med en gang. Hvis symptomene vedvarer, kan det ha oppstatt
en alvorlig tilstand i ayet. Oppsgk optiker/gyelege sa snart som mulig for a fa identifisert og behandlet en
potensiell medisinsk tilstand hvis det er ngdvendig, for & unnga alvorlig gyeskade.

Folgende medisinske tilstander kan ha sammenheng med disse symptomene: hornhinneabrasjon,
hornhinnegdem (hevelse), infiltrerende keratitt (hornhinnebetennelse), hornhinneinfeksjon eller -sar,
neovaskularisasjon i hornhinnen og papillaer konjunktivitt (ayelokksbetennelse).

Kasting: i restavfallet, resirkuler hvis mulig.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal meldes til produsenten og den aktuelle
kompetente myndigheten.

Symboler som kan vaere brukt i merkingen (se Symboltabell, fargene kan variere):
1. Symboltabell
2. Figur
3. Utstedelsesdato
4. «Produsert i»-erkleering / produksjonsland
5. Sfeerisk styrke i dioptrier
6. Basiskurve
7. Diameter
8. Sylindrisk styrke i dioptrier
9. Sylinderaksens styrke i grader
10. Addisjonsstyrker i dioptrier
11. Dioptri
12. Kode for hay styrke
13. Kode for middels styrke
14. Kode for lav styrke
15. Globalt varenummer
16. Venstre
17. Haoyre
18. Produsent
19. Se mer informasjon pa innerpanelet
20. Produksjonsdato
21. Utlgpsdato
22. Partikode/lot-nummer
23. Unik utstyrsidentifikasjon, master
24. Importgr
25. Sterilisert med dampvarme
26. Enkelt sterilt barrieresystem
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27. Ifelge faderal lovgivning (USA) skal dette produktet bare selges eller forskrives av autorisert lege
28. Ultrafiolett-filter (UV)
29. Daglig bruk
30. Resirkulerbar
31. Samsvarsmerke for Europa
32. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen
33. Skal ikke gjenbrukes / bare til engangsbruk
34. Se bruksanvisningen, eller se den elektroniske bruksanvisningen
35. Obs!
36. Medisinsk utstyr
37. Unik utstyrsidentifikasjon
38. Skal ikke skylles ned
39. Distributgr
40. Gjenvinnings- og resirkuleringslisens for emballasje
41. Logo for kasting og resirkulering i Frankrike
42. «Plastic Neutral» i samarbeid med Plastic Bank. Se nettstedet www.coopervision.com for landet
43. Autorisert representant i Den europeiske union / EU
44. Autorisert representant i Den europeiske union
45, Autorisert representant i Sveits
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Polski / Polish (PL):

MIEKKIE SOCZEWKI KONTAKTOWE: INSTRUKCJA UZYWANIA
PRZEWODNIK DLA 0SOB NOSZACYCH MIEKKIE SOCZEWKI KONTAKTOWE

Miekkie soczewki kontaktowe w zbuforowanym roztworze soli fizjologicznej.

Jednodniowe jednorazowe soczewki kontaktowe & Soczewki kontaktowe planowej wymiany

Nazwa rodziny materiatéow i projektu soczewek: Nazwa rodziny materiatow i projektu soczewek:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Przewidziane uzywanie/zastosowanie: Korekcja ametropii' u osob bez choréb oczu w celu poprawy ostrosci wzroku.

Wskazania do stosowania: Korekcja ametropii' u 0sob bez choréb oczu.
e Jednodniowe jednorazowe soczewki: Do jednorazowego noszenia w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas
czuwania). Po wyjeciu soczewek nalezy je wyrzucic.
e Soczewki planowej wymiany: Do noszenia w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas czuwania). Po wyjeciu
soczewek nalezy je oczysci¢ i zdezynfekowaé. Zalecana jest wymiana soczewek co miesigc. Soczewki comfilcon A
moga by¢ rowniez stosowane jako soczewki do dlugotrwatego noszenia przez maksymalnie 6 nocy/7 dni.

Przewidziany uzytkownik: Przewidzianym uzytkownikiem jest osoba noszgca soczewki kontaktowe. Innymi
uzytkownikami mogg by¢ specjalisci (odpowiedzialni za dobdr i dopasowanie) oraz opiekunowie (pomagajgcy osobie
noszgcej soczewki kontaktowe).

Docelowa populacja pacjentow:
Dla uzytkownikow z ametropig' bez chordb oczu, ktorzy wymagajg korekcji wzroku. Decyzje o uzywaniu soczewek
podejmuje specjalista.
o Sferyczne / asferyczne lub toryczne: Nie ma ograniczen wiekowych. Dzieci mogg nosi¢ soczewki kontaktowe pod
nadzorem wykwalifikowanego specjalisty, majgc zapewniong opieke oséb dorostych.
e Wieloogniskowe (toryczne lub nie): Starczowzrocznos¢ pojawia sie zwykle po ukohnczeniu 40. roku zycia.

Korzysci kliniczne i charakterystyka dziatania: Poprawa ostrosci wzroku podczas noszenia soczewek kontaktowych.
Soczewki toryczne korygujg astygmatyzm. Soczewki wieloogniskowe korygujg starczowzrocznosc.

Sposob dziatania: Soczewki kontaktowe sa projektowane tak, aby pasowaty na przednig powierzchnie oka (rogowka).
Soczewka kontaktowa umieszczona na rogéwce skupia promienie swietine na siatkéwce.

" Ametropia obejmuje krotkowzroczno$¢, nadwzrocznos$é, astygmatyzm i starczowzrocznos$é. Typ korygowanej ametropii
zalezy od typu soczewki:
¢ Soczewki sferycznelasferyczne: krétkowzrocznos¢ i nadwzrocznosé
» Soczewki toryczne: krotkowzrocznos¢ i nadwzrocznosc¢ z astygmatyzmem
¢ Soczewki wieloogniskowe: krotkowzrocznos¢, nadwzrocznosc i emmetropia ze starczowzrocznoscia
e Soczewki toryczne wieloogniskowe lub wieloogniskowe toryczne: krétkowzroczno$¢ i nadwzrocznosc
z astygmatyzmem i starczowzrocznoscig

JEDNODNIOWE SOCZEWKI KONTAKTOWE DO KORYGOWANIA / SPOWALNIANIA POSTEPU
KROTKOWZROCZNOSCI @

Nazwa rodziny materiatléw: omafilcon A, stenfilcon A

Przewidziane uzywanie/zastosowanie: Korekcja ametropii (krétkowzrocznos€) i spowalnianie postepu krotkowzrocznosci.
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Wskazania do stosowania: Korekcja ametropii (krétkowzrocznosci) i spowalnianie postepu krétkowzrocznosci u dzieci
ze zdrowymi oczami. Do jednorazowego noszenia w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas czuwania). Po wyjeciu
soczewek nalezy je wyrzucié.

Przewidziany uzytkownik: Przewidzianym uzytkownikiem jest osoba noszgca soczewki kontaktowe. Innymi
uzytkownikami mogg by¢ specjalisci (odpowiedzialni za dobér i dopasowanie) oraz opiekunowie (pomagajgcy osobie
noszgcej soczewki kontaktowe).

Docelowa populacja pacjentéw: Dla dzieci bez choréb oczu w wieku 6—18 lat, u ktérych wymagana jest korekcja
krotkowzrocznosci i pozadane jest spowolnienie jej postepu. Decyzje o uzywaniu soczewek podejmuje specjalista.

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

Sposob dziatania: Soczewki kontaktowe sg projektowane tak, aby pasowaty na przednig powierzchnie oka (rogéwka).
Soczewka kontaktowa umieszczona na rogowce skupia promienie swietine na siatkdwce, jednoczesnie dostarczajgc
bodziec optyczny spowalniajgcy postep krétkowzrocznosci.

Uwagi:

o Krétkowzrocznos¢ jest nazywana réwniez bliskowzrocznoscig, a nadwzroczno$¢ — dalekowzrocznoscig;
astygmatyzm okresla stan, w ktérym przednia powierzchnia oka (rogoéwka) i/lub soczewka wewnatrz oka majg
nieregularng krzywizne; starczowzrocznosc¢ to utrata zdolnosci do zmiany ostrosci widzenia wywofana zmianami
zachodzgcymi w soczewce oka; emmetropia oznacza stan, w ktérym nie jest konieczna korekcja ostrosci wzroku.

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

¢ Nazwe rodziny materiatdw 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.
Wszelkie choroby oczu, urazy lub nieprawidtowosci, ktére wptywajg na rogéowke, spojowke lub powieki.
e Hipoestezja rogoéwki (zmniejszona czutos¢ rogéwki), jesli nie ma podwichnigcia soczewki (w oku jest
naturalna soczewka).
o Ciezkie uposledzenie wydzielania tez (suche oczy).
e Kazda choroba uktadowa, ktéra moze mie€ wptyw na oczy lub ktéra moze sie zaostrzyC przez noszenie
soczewek kontaktowych.
¢ Reakcje alergiczne powierzchni gatki ocznej lub przydatkéw (powiek i rzes), ktére moga by¢ wywotane
lub zaostrzone przez noszenie soczewek kontaktowych lub stosowanie roztworéw do soczewek
kontaktowych.
o Jakakolwiek aktywna infekcja rogowki (bakteryjna, grzybicza, pierwotniakowa lub wirusowa).
Zaczerwienienie lub podraznienie oczu.
e Stosowanie lekow przeciwwskazanych, w tym lekéw przeznaczonych do oczu.

Przed kontaktem z soczewkami zawsze nalezy umy¢ i osuszy¢ dtonie.
Zakladanie soczewek:

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

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

3. Przy pomocy srodkowego palca nalezy odciggng¢ powieke dolng. Palcem wskazujgcym drugiej reki
unies¢ powieke gérng. Nastepnie nalezy umiesci¢ soczewke na oku (Rys. 3). Powtorzy¢ czynnos¢ dla
drugiego oka.
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Wyjmowanie soczewek:

Nalezy przytrzymac obie powieki sSrodkowymi palcami dtoni. Spojrze¢ w goére i za pomocg palca wskazujgcego
znajdujacej sie nizej dtoni ostroznie zsungé soczewke na biatg czesé oka. Nastepnie nalezy uchwyci¢ soczewke
opuszkami palca wskazujgcego i kciuka i wyjgc¢ jg z oka (Rys. 4). Powtérzy¢ czynnos¢ dla drugiego oka.

Dezynfekcja/namaczanie w plynie soczewek kontaktowych planowej wymiany:

Soczewki kontaktowe wielokrotnego uzytku (noszone wielokrotnie przez jedng osobe) nalezy czyscic
i dezynfekowac, przestrzegajac scisle instrukcji podanych na pojemniku z roztworem do pielegnacji soczewek
lub zgodnie z zaleceniami specjalisty (np. okulisty, optometrysty lub optyka). Nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami zamieszczonymi na produktach do pielegnacji soczewek, aby prawidtowo konserwowaé pojemnik
na soczewki kontaktowe, w tym po uzyciu wyptukaé pojemnik $wiezym roztworem i wytrze¢ go czystg chusteczkg
lub wysuszy¢ na powietrzu. Pojemniki nalezy wymienia¢ zgodnie z instrukcjami produktéw do pielegnacii
soczewek.

Jesli soczewki wyschna:

Jedli podczas noszenia wymagane jest ponowne zwilzenie soczewek, do tego celu mozna uzy¢ niektorych
produktow do pielegnacji soczewek (stosowanych z soczewkami kontaktowymi planowej wymiany zgodnie ze
wskazaniami) lub kropli nawilzajgcych/zwigkszajgcych komfort, stosowanych z miekkimi soczewkami
kontaktowymi zgodnie z zaleceniami specjalisty. Je$li jednak soczewka zupetnie wyschnie, nalezy jg wyrzuci¢
i zastgpi¢ nowa.

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

Srodki ostroznosci:

1. Specjalista przekaze zalecenia dotyczgce wyboru, zaktadania, czyszczenia i wymiany wszelkich typow
soczewek. Zalecane jest przestrzeganie zalecen specjalisty dotyczgcych czasu noszenia soczewek
kontaktowych w ciggu dnia, wizyt kontrolnych oraz postepowania w nagtych przypadkach. Nalezy sie
stosowaé 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 bezzwtocznie usungé soczewki kontaktowe z oczu i skonsultowac sie ze specjalista.

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

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

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 dtugich paznokci, ktére sg schronieniem dla drobnoustrojow i mogg spowodowac
uszkodzenie oka lub soczewki. Zadrapane oko jest bardziej podatne na infekcje.

9. Soczewki nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci, ktére nie sg ich uzytkownikami.

10. Narazenie na kontakt z wodg (np. z kranu, butelki, kgpieli, basenu, morza lub podczas uprawiania
sportow wodnych) zwieksza ryzyko zakazenia drobnoustrojami, dlatego nie nalezy naraza¢ soczewek
kontaktowych na kontakt z wodag, w tym takze podczas noszenia ich. W przypadku narazenia soczewek
na kontakt z wodg nalezy je wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowg pare.

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

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

13. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie pare okularéw zgodnych z biezgcymi zaleceniami na wypadek
niemozliwo$ci noszenia soczewek kontaktowych lub wystgpienia sytuacji, w ktérej noszenie soczewek
nie jest zalecane.
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Dodatkowe srodki ostroznosci w przypadku soczewek planowej wymiany:
e Soczewki noszone wiecej niz jeden raz nalezy po wyjeciu zawsze czysci¢ i dezynfekowaé zgodnie
z instrukcja.
o W przypadku dtugotrwatego noszenia soczewek nalezy wieczorem, w dniu przed planowang wymiang
soczewek, wyjgé soczewki i wyrzuci¢ je. Kolejnego dnia nalezy zatozy¢ nowe soczewki.
Dodatkowe srodki ostroznosci w przypadku jednodniowych jednorazowych soczewek:
¢ Jednodniowe jednorazowe soczewki nie sg przystosowane do czyszczenia ani dezynfekowania.
¢ Ponowne uzycie jednodniowych jednorazowych soczewek moze je uszkodzi¢ lub spowodowaé ich
skazenie i narazi¢ uzytkownika na infekcje oczu, zapalenie, dyskomfort lub inne powiktania zdrowotne.

Ostrzezenia:
1. NIE WOLNO spac w zatozonych soczewkach, chyba ze specjalista uznat, ze jest to nieszkodliwe.
2. NIE WOLNO nosi¢ soczewek diuzej niz przez okres zalecony przez specjaliste.
3. NIE WOLNO stosowa¢ domowych $rodkéw czystosci (np. srodkéw odkazajgcych) do dezynfekcji
soczewek.

4. NIE WOLNO nosi¢ soczewek podczas stosowania kropli do oczu (chyba ze lekarz zaleci inaczej).

5. NIE WOLNO moczy¢ soczewek $ling.

6. NIE WOLNO naraza¢ soczewek kontaktowych na kontakt z wodg podczas ich noszenia.

7. NIE WOLNO ptukac soczewek lub ich opakowania wodg ani narazac ich na kontakt z wodg, poniewaz
zwieksza to ryzyko powaznego zakazenia drobnoustrojami.

8. NIE WOLNO uzywaé soczewek po uptynieciu daty waznosci.

9. NIE WOLNO udostepnia¢ soczewek kontaktowych innym osobom. Dzielenie sie soczewkami znaczgco

zwieksza ryzyko infekcji oczu.

Reakcje niepozadane (niepozadane skutki uboczne):

Podczas noszenia soczewek kontaktowych moga wystapi¢ nastepujace objawy:

Dyskomfort lub uczucie obecnosci ciata obcego w oku

Pieczenie, uczucie piasku pod powiekami, swedzenie, sucho$¢ oczu

tzawienie i/lub nietypowa wydzielina z oczu

Nadwrazliwos¢ na $wiatto

Obrzek lub stan zapalny oka (opuchnieta powieka, zaczerwienienie oka)

Tymczasowe pogorszenie widzenia

Sposoéb postepowania w przypadku wystapienia objawow: Nalezy natychmiast zdjgé soczewki. Jesli objawy
sie utrzymujg, moze to oznacza¢ powazne schorzenie oczu. Nalezy niezwiocznie zwrdéci¢ sie o pomoc do
specjalisty, aby mozna byto zidentyfikowa¢ i w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie wszelkich potencjalnych
schorzen w celu unikniecia powaznych uszkodzen oczu.

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

Utylizacja: wyrzucaé razem ze zwyktymi odpadami; przekazaé¢ do recyklingu, jesli to mozliwe.
Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszaé producentowi i wtasciwemu organowi.

Symbole, ktére mogg byé uzywane na etykietach i w dokumentac;ji (patrz Tabela symboli, kolory mogg sie
roznic):

Tabela symboli

Rysunek

Data wydania

Wyprodukowano w / kraj produkcji

Moc sferyczna w dioptriach

Krzywizna bazowa

oL~
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7.

8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21
22.
23.
24.
25.
26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41
42.

43.
44,
45,

Srednica

Moc cylindryczna w dioptriach
Ustawienie cylindra w stopniach
Addycja w dioptriach

Dioptria

Kod wysokiej mocy

Kod $redniej mocy

Kod niskiej mocy

Globalny numer jednostki handlowe;j
Lewa

Prawa

Producent

Wiecej informacji na panelu wewnetrznym
Data produkcji

. Uzy¢ do daty

Kod/numer partii

Gtowny niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (Master UDI)

Importer

Sterylizowany parg wodng lub suchym cieptem

System pojedynczej bariery sterylnej

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez osobe uprawniong do
wykonywania zawodu medycznego lub na zlecenie takiej osoby

Filtr blokujgcy promienie UV

Dzienny tryb noszenia

Nadaje sie do recyklingu

Znak zgodnosci z przepisami europejskimi

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania
Nie uzywaé powtornie / tylko do jednorazowego uzycia

Zajrze¢ do instrukcji uzywania lub zajrze¢ do elektronicznej instrukcji uzywania
Przestroga

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Nie sptukiwac w toalecie

Dystrybutor

Zgoda na odzysk opakowania i recykling

. Logo utylizaciji i recyklingu dla Francji

LZerowy slad plastikowy netto” wg Plastic Bank. Patrz krajowy serwis internetowy
WWW.coopervision.com

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / UE

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
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Portugués / Portuguese (PT):

LENTES DE CONTACTO MOLES: INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
GUIA PARA O USO DE LENTES DE CONTACTO MOLES

Lentes de contacto moles em solugdo salina tamponada.

Lentes de contacto diarias descartiaveis® Lentes de contacto de substituicao frequente

Nome de familia de material e design das lentes: Nome de familia de material e design das lentes:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric/Toric XR

Utilizagdo prevista: Para a correcdo de ametropia’ em olhos saudaveis para melhorar a acuidade visual.

Indicagio de utilizagdo: Para a corregédo de ametropia’ em olhos saudaveis.
¢ Lentes diarias descartaveis: Para uso diario e Unico (menos de 24 horas, enquanto estiver acordado). As lentes
devem ser eliminadas apds serem retiradas.
¢ Lentes de substituicao frequente: Para uso diario (menos de 24 horas, enquanto estiver acordado). As lentes devem
ser limpas e desinfetadas apds serem retiradas. Recomenda-se que sejam substituidas apés um més. As lentes
comfilcon A também podem ser utilizadas continuamente durante 6 noites/7 dias.

Utilizador previsto: O utilizador final previsto é o utilizador de lentes de contacto. Outros utilizadores poderao incluir
profissionais de oftalmologia (ajuste e adequagao) e prestadores de cuidados/tutores (para prestar assisténcia ao
utilizador de lentes de contacto).

Populagao de pacientes-alvo:
Para utilizadores com ametropia’ com olhos saudaveis que precisam de corregdo da visdo. A adequagdo deve ser
determinada por um profissional de oftalmologia.
e Sphere/Asphere ou Toric: Nao ha restricdo em termos de idade. As criangas podem usar lentes de contacto sob a
supervisao de um profissional de oftalmologia qualificado e com a supervisdo de um adulto.
¢ Multifocal (com ou sem Toric): O inicio tipico da presbiopia ocorre por volta dos 40 anos.

Beneficio clinico e Caracteristicas de desempenho: Melhorar a acuidade visual ao usar as lentes de contacto. As
lentes téricas corrigem o astigmatismo. As lentes multifocais corrigem a presbiopia.

Modo de agdo: As lentes de contacto sao concebidas para se ajustarem a superficie frontal do olho (cdrnea). Quando
colocadas na comea, as lentes de contacto focam os raios de luz na retina.

" Ametropia inclui miopia, hipermetropia, astigmatismo e presbiopia. O tipo de corregdo de ametropia depende do tipo de
lente:

¢ Lentes Sphere/Asphere: Miopia e hipermetropia

¢ Lentes Toric: Miopia e hipermetropia com astigmatismo

¢ Lentes Multifocal: Miopia, hipermetropia e emetropia com presbiopia

o Lentes Multifocal ou Multifocal Toric: Miopia e hipermetropia com astigmatismo e presbiopia

LENTES DE CONTACTO DIARIAS DESCARTAVEIS PARA CONTROLO/TRATAMENTO DA MIOPIA@
Nome de familia de material: omafilcon A, stenfilcon A
Utilizagao prevista: Para a correcdo de ametropia (miopia) e retardamento da progressado da miopia.
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Indicagao de utilizagdo: Para a corregdo de ametropia (miopia) e retardamento da progressdo da miopia em criangas
com olhos saudaveis. Para uso diario e Unico (menos de 24 horas, enquanto estiver acordado). As lentes devem ser
eliminadas apds serem retiradas.

Utilizador previsto: O utilizador final previsto é o utilizador de lentes de contacto. Outros utilizadores poderao incluir
profissionais de oftalmologia (ajuste e adequacao) e prestadores de cuidados/tutores (para prestar assisténcia ao
utilizador de lentes de contacto).

Populagao de pacientes-alvo: Para criangcas com olhos saudaveis, com idades compreendidas entre 0os 6 e o0s
18 anos, que precisam de corregdo de miopia e procuram retardar a progressao da miopia. A adequagéao deve ser
determinada por um profissional de oftalmologia.

Beneficio clinico e Caracteristicas de desempenho: Melhorar a acuidade visual e retardar a progressdo da miopia
ao usar as lentes de contacto.

Modo de agédo: As lentes de contacto sdo concebidas para se ajustarem a superficie frontal do olho (cémea). Quando
colocadas na cémea, as lentes de contacto focam os raios de luz na retina e fornecem um estimulo 6tico para retardar
a progressao da miopia.

Notas:

¢ Miopia significa boa visdo ao perto; hipermetropia significa boa visdo ao longe; astigmatismo significa que
a superficie frontal (cérnea) e/ou da lente dentro do olho possuem uma curvatura irregular; presbiopia significa
a perda da capacidade de foco do olho; emetropia significa estado normal da visdo sem necessidade de corregoes.

o @ O simbolo no rétulo indica que as lentes de contacto sdo adequadas para uso descartavel diariamente e nao
devem ser reutilizadas (apenas para uso uUnico). Quando o simbolo ndo se encontra presente na lente, significa
que a mesma é de substituicdo frequente. As lentes de substituigdo frequente sdo para uso continuo por um s6
utilizador.

e O nome de familia de material pode ser encontrado no sumario presente no rétulo.

Contraindicagdes (razées para nao usar):
Nao use lentes de contacto na presencga de qualquer uma das condi¢bes seguintes:

¢ Inflamagéao ou infegdo aguda e subaguda do segmento anterior do olho.

¢ Qualquer doenga, lesao ou anomalia ocular que afete a cérnea, conjuntiva ou palpebras.

o Hipoestesia corneal (sensibilidade corneal reduzida), caso nao seja afacica (lente ocular natural
presente).

Insuficiéncia grave da secre¢ao lacrimal (olhos secos).

¢ Qualquer doenga sistémica que possa afetar o olho ou que seja agravada pelo uso de lentes de
contacto.

o Reacbes alérgicas de superficies oculares ou malignas (palpebras e pestanas) que possam ser
induzidas ou agravadas pelo uso de lentes de contacto ou pelo uso de solugdes para lentes de contacto.
Qualquer infegcéo corneal ativa (bacterial, fungica, protozoaria ou viral).

e Caso os olhos figuem avermelhados ou irritados.

¢ Uso de um medicamento contraindicado, incluindo medicamentos oculares.

Antes de manusear as lentes de contacto, devera sempre lavar e secar as maos.
Colocar a lente:

1. @ Nao utilize se o sistema de barreira estéril do produto ou a sua embalagem estiver comprometida.
A barreira estéril para as lentes de contacto € o selo de bolha intacto.

2. Antes de a colocar, certifique-se de que a lente ndo esta invertida. Coloque-a sobre o dedo indicador
para verificar se tem a forma correta (Fig. 1 e 2).

3. Usando o dedo indicador, puxe a palpebra superior para cima, e com o dedo indicador da outra mao,
puxe a palpebra inferior para baixo. Coloque a lente no olho (Fig. 3). Repita o procedimento para o outro
olho.
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Retirar a lente:

Separe as palpebras com os dedos médios de ambas as maos. Olhe para cima e com o dedo indicador da méao
inferior faca deslizar a lente para a parte branca do olho. Aperte delicadamente o bordo inferior da lente e retire-a
do olho com as pontas dos dedos indicador e polegar (Fig. 4). Repita o procedimento para o outro olho.

Assepsialimersao para lentes de contacto de substituigao frequente:

Para lentes usadas mais do que uma vez (uso continuo para um sé utilizador), limpe e desinfete-as seguindo
rigorosamente as instrugdes no seu frasco de solucéo de cuidados das lentes de contacto ou conforme indicado
pelo seu profissional de oftalmologia (por exemplo: oftalmologista, optometrista ou técnico ¢tico). Siga as
instrugdes relativamente aos produtos de cuidados das lentes para proceder ao cuidado adequado do estojo
das lentes de contacto, incluindo lavar o estojo das lentes com uma solugdo adequada e limpa-lo com um pano
limpo ou deixa-lo secar apés utilizacio. Os estojos devem ser substituidos conforme aconselhado nas instrugdes
de produtos de cuidados das lentes de contacto.

Se as lentes de contacto secarem:

Se as lentes de contacto necessitarem de ser novamente humedecidas durante o uso, determinados produtos
de cuidados das lentes (usados com lentes de substituicdo frequente, como indicado) podem ser usados para
humedecer novamente as lentes, ou gotas para lubrificar/humedecer novamente/conforto usadas com lentes de
contacto suaves, como recomendado pelo seu profissional de oftalmologia. No entanto, se uma lente ficar
completamente seca, deve ser eliminada e substituida por uma nova.

Lentes de contacto diarias descartaveis/de uso unico:
As lentes diarias descartaveis devem ser usadas apenas uma vez, para uso diario, e eliminadas apds a primeira
utilizacao.

Precaucoées:

1. Siga todas as instrugdes que o seu profissional de oftalmologia lhe der, segundo o tipo de lente, para
a sua adequada selegao, utilizagao, limpeza e substituicdo. Deve seguir as instrucdes que o seu
profissional de oftalmologia Ihe der sobre o tempo de utilizagao diario das lentes de contacto, consultas
de acompanhamento e procedimentos em caso de emergéncia. Nao as altere. Em caso de duvida,
peca aconselhamento a um profissional de oftalmologia.

2. As lentes de contacto sdo dispositivos médicos e devem ser atribuidas por um profissional de
oftalmologia.

3. Se os seus olhos ficarem vermelhos ou irritados ou se sentir qualquer dor ou alteragdes de visdo
inesperadas, retire imediatamente as lentes e consulte o seu profissional de oftalmologia.

4. Evite usar lentes se se encontrar doente, sobretudo se tiver quaisquer sintomas de constipagao ou gripe.

5. Evite contaminar as lentes com maquilhagem, aerossodis ou usa-las perto de fumos nocivos.

6. As lentes de contacto devem ser retiradas imediatamente apds contacto com vapores nocivos, por
exemplo, substancias quimicas ou perigosas ou ambientes perigosos com impacto ocular.

7. Substitua imediatamente as lentes danificadas, contaminadas ou arranhadas.

8. Evite o contacto com unhas compridas, pois estas alojam bactérias e podem magoar o olho ou a prépria
lente. Olhos arranhados sdo mais vulneraveis a uma infegéo.

9. Mantenha as lentes fora do alcance das criangas que ndo sejam utilizadoras das mesmas.

10. O contacto com agua (por exemplo, da torneira, engarrafada, do banho, da piscina, do oceano ou de
desportos nauticos) aumenta o risco de infegdes microbianas, por isso, ndo deixe que as suas lentes
entrem em contacto com agua, inclusive quando as estiver a usar. Se estas entrarem em contacto,
devem ser eliminadas e substituidas por um novo par.

11. Nao altere as solugdes de cuidados das lentes de contacto recomendadas pelo seu profissional de
oftalmologia.

12. Nao altere o tipo de lente ou os parametros sem consultar o seu profissional de oftalmologia.

13. Tenha sempre um par de éculos com uma receita médica atual disponivel para usar se ndo puder usar
lentes de contacto ou quando n&o seja aconselhavel o uso de lentes de contacto.
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Precaucgoes adicionais para lentes de substituicao frequente:
e Para lentes usadas mais do que uma vez, limpe e desinfete-as sempre conforme instruido, apés as
retirar.
o Se utilizar as lentes durante um longo periodo de tempo, retire-as e elimine-as na noite anterior a noite
que deveriam ser substituidas e utilize novas lentes no dia seguinte.
Precaucgodes adicionais para lentes diarias descartaveis:
¢ As lentes diarias descartaveis ndo foram concebidas para serem limpas ou desinfetadas.
¢ As lentes diarias descartaveis usadas mais do que uma vez podem danificar-se ou ficar contaminadas,
0 que poderia coloca-lo em risco de infegdes oculares, inflamagao, desconforto ou outros problemas.

Avisos:

1. NAO durma com as lentes a menos que o seu profissional de oftaimologia o tenha informado de que é
seguro fazé-lo.

2. NAO use as lentes para além do periodo recomendado pelo seu profissional de oftalmologia.

3. NAO aplique produtos domésticos (por exemplo, desinfetantes) nas suas lentes.

4. NAO use as lentes se estiver a fazer tratamento com colirio (exceto se o seu médico o aconselhar
a fazé-lo).

5. NAO use saliva para humedecer as lentes.

6. NAO deixe que as suas lentes entrem em contacto com agua quando as estiver a usar.

7. NAO lave ou manuseie as suas lentes ou estojo das lentes ou deixe que estas entrem em contacto
com agua, uma vez que aumenta o risco de infegdes microbianas graves.

8. NAO as use se o prazo de validade tiver expirado.

9. NAO partlhe as suas lentes de contacto. Partilhar as lentes aumenta consideravelmente
a probabilidade de ter infecdes oculares.

Reagoes adversas (efeitos secundarios indesejaveis):

Pode aperceber-se dos seguintes sintomas enquanto usa lentes de contacto:
¢ Reducao do conforto das lentes ou sensacéo de algo no olho

Queimadura, comichao, prurido, secura dos olhos

Olhos lacrimejantes e/ou descarga ocular atipica

Sensibilidade a luz (fotofobia)

Inchago ou inflamagao do olho (inchago da palpebra, vermelhidao ocular)

Diminuicéo temporaria da visao

O que fazer em caso de ocorréncia de sintomas: Deve retirar imediatamente as lentes. Se os sintomas
persistirem, podera sofrer de um grave problema oftalmoldgico. Procure cuidados imediatos junto do seu
profissional de oftalmologia para que qualquer potencial condicdo médica possa ser identificada e tratada, se
necessario, a fim de evitar danos oculares graves.

As condi¢oes médicas que podem estar associadas a estes sintomas incluem: Abrasdo da cérnea, edema
da cornea (inchago), ceratite infiltrativa (inflamagéo da cérnea), infegéo ou Ulcera da cérnea, neovascularizagao
da coérnea e conjuntivite papilar (inflamagao das palpebras).

Eliminagao: Utilizar o contentor de residuos normais, reciclar sempre que possivel.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o produto deve ser reportado ao fabricante
e a autoridade competente aplicavel.

Simbolos que podem ser utilizados nos rétulos (consulte a Tabela de simbolos; as cores podem variar):
1. Tabela de simbolos
2. Figura
3. Data de emisséo
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Declaragao “Made in”/pais de fabrico
Poder esférico em dioptrias
Curva base
Diametro
Poder cilindrico em dioptrias
Eixo do poder cilindrico em graus
. Poder adicional em dioptrias
. Dioptria
. Caodigo de poder alto
. Codigo de poder médio
. Cddigo de poder baixo
. Numero de item comercial global
. Esquerda
. Direita
. Fabricante
. Consultar o painel interior para obter mais informacgdes
. Data de fabrico
. Data de validade
. Caodigo de lote/numero de lote
. Identificador unico de dispositivo principal
. Importador
. Esterilizado a vapor
. Sistema de barreira estéril simples
. A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um profissional qualificado ou por
ordem deste
. Protecdo contra radiagao ultravioleta (UV)
. Uso diario
. Reciclavel
. Marcagao de conformidade europeia
. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de utilizacao
. Nao reutilizar/apenas para uma unica utilizagéo
. Consultar as instrugdes de utilizagao ou consultar as instrugdes de utilizagéo eletrénicas
. Cuidado
. Dispositivo médico
. Identificador unico de dispositivo
. Nao deitar na sanita
. Distribuidor
. Licenca de recuperacéo e reciclagem de embalagens
. Logétipo de eliminagdo e reciclagem em Franca
. “Neutralidade Plastica” da Plastic Bank. Consultar o website www.coopervision.com do pais
. Representante autorizado na Comunidade Europeia/UE
. Representante autorizado na Uni&o Europeia
. Representante autorizado na Suica
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Romana / Romanian (RO):

LENTILE DE CONTACT MOI: INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
GHID PENTRU PURTAREA LENTILELOR DE CONTACT MOI

Lentile de contact moi in solutie salina tamponata.

Lentile de contact cu inlocuire zilnica ® Lentile de contact cu inlocuire frecventa
Denumirea familiei de materiale si designul lentilelor: Denumirea familiei de materiale si designul lentilelor:
e ocufilcon B: Sphere e comfilcon A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric/XR
« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal
« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric » metafilcon A: Asphere; Toric
» omafilcon A: Sphere; Multifocal e fanfilcon A: Sphere; Toric
e riofilcon A: Sphere e somofilcon ~ A:  Asphere;  Multifocal;  Multifocal
Toric/Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric
e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal
Toric; Toric / Toric XR

Utilizare prevazuta/scop: Pentru corectarea ametropiei' la ochi sénéatosi, in vederea imbunatatirii acuitatii vizuale.

Indicatii de utilizare: Pentru corectarea ametropiei' la ochi sénatosi.
¢ Lentile cu inlocuire zilnica: Pentru utilizare zilnica si de unica folosinta (mai putin de 24 de ore, in timp ce sunteti
treaz(a)). Lentilele trebuie aruncate odata ce au fost scoase.
e Lentile cu inlocuire frecventa: Pentru purtare zilnica (mai putin de 24 de ore, in timp ce sunteti treaz(a)). Lentilele
trebuie curatate si dezinfectate dupa ce au fost scoase. Se recomanda inlocuirea la o luna. Lentilele comfilcon A pot
fi utilizate, de asemenea, pentru purtare extinsa timp de pana la 6 nopti/ 7 zile.

JUtilizatorul vizat: Utilizatorul final vizat este purtatorul de lentile de contact. Alti utilizatori pot include profesionisti in
ingrijirea ochilor (montarea si potrivirea caracterului adecvat) si ingrijitorii/tutorii (pentru a ajuta purtatorul de lentile de
fcontact).

Populatia tinta de pacienti:
Pentru utilizatori cu ametropie’ cu ochi sénatosi care necesité o corectie a vederii. Masura in care produsul este adecvaf]
trebuie stabilitd de un specialist Tn ingrijirea ochilor.
o Sferice/asferice sau torice: Nu exista restrictie de varsta. Copiii pot purta lentile de contact sub monitorizarea unui
oftalmolog calificat si sub supravegherea unui adult.
¢ Multifocale (cu sau fara toric): Varsta tipica de debut a presbiopiei este in jurul varstei de 40 de ani.

Beneficiu clinic si caracteristica de performanti: imbunétatirea acuitatii vizuale in timpul purtérii lentilelor de contact.
Lentilele torice corecteaza astigmatismul. Lentilele multifocale corecteaza presbiopia.

Mod de actiune: Lentilele de contact sunt concepute sa se potriveasca peste suprafata frontala a ochiului (comee). Atunci
cand sunt amplasate peste cornee, lentilele de contact focalizeaza razele de lumina pe retina.

' Ametropia include miopie, hiperopie, astigmatism si presbiopie. Tipul de corectare a ametropiei depinde de tipul lentilei:
¢ Lentile Sphere / Asphere: miopie si hiperopie
¢ Lentile Toric: miopie si hiperopie, cu astigmatism
¢ Lentile Multifocal: miopie, hiperopie si emetropie cu presbiopie
o Lentile Toric Multifocal sau Lentile Multifocal: miopie si hiperopie, cu astigmatism si presbiopie

LENTILE DE CONTACT ZILNICE DE UNICA FOLOSINTA PENTRU GESTIONAREA/CONTROLUL MIOPIEI @
Numele familiei de materiale: omafilcon A, stenfilcon A
Utilizare prevazuta/scop: Pentru corectarea ametropiei (miopiei) si incetinirea progresiei miopiei.

Indicatii de utilizare: Pentru corectarea ametropiei (miopiei) si incetinirea progresiei miopiei la copiii cu ochi sanatosi.
Pentru purtare zilnica, de unica folosinta (mai putin de 24 de ore, in stare de veghe). Lentilele trebuie aruncate dupa
scoatere.
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Utilizatorul vizat: Utilizatorul final vizat este purtatorul de lentile de contact. Alti utilizatori pot include profesionisti in
ingrijirea ochilor (montarea si potrivirea caracterului adecvat) si ingrijitorii/tutorii (pentru a ajuta purtatorul de lentile de
contact).

Populatia tinta de pacienti: Pentru copiii cu ochi sénatosi din grupul de varsta 6-18 ani, care necesita corectarea miopiei
si doresc incetinirea avansarii miopiei. Adecvarea trebuie stabilita de un specialist in ingrijirea ochilor.

Beneficiu clinic si caracteristica de performanta: imbunatatirea acuitatii vizuale si incetinirea avansarii miopiei in
timpul purtarii lentilelor de contact.

Mod de actiune: Lentilele de contact sunt concepute sa se potriveasca peste suprafata frontala a ochiului (cornee).
Amplasate peste cornee, lentilele de contact focalizeaza razele de lumina pe retina si ofera simultan un stimul optic
pentru a incetini progresia miopiei.

Note:

* Miopie inseamna tulburari de vedere la apropiere sau pe distante scurte; hiperopie Tnseamna tulburari de vedere
la departare sau pe distante lungi; astigmatism inseamna ca suprafata frontala a ochiului (corneea) si/ sau lentilele
din interiorul ochiului au o curbatura neregulata, presbiopia inseamna pierderea capacitétii de a schimba focalizarea
lentilelor ochiului, emetropia inseamna ca nu este necesara nicio corectare la distanta.

. ,,®” Simbolul de pe eticheta indica faptul ca lentila de contact este prevazuta pentru inlocuire zilnica si nu pentru
reutilizare (de unica folosinta). Cand simbolul nu este prezent, lentila este prevazuta pentru purtare cu inlocuire
frecventa. Lentilele cu inlocuire frecventa sunt destinate unui singur utilizator, pentru mai multe utilizari.

e Denumirea familiei de materiale poate fi gasita in cuprinsul declaratiei de pe eticheta.

Contraindicatii (motive pentru a nu folosi):
Nu folositi lentilele de contact daca aveti oricare din urmatoarele afectiuni:
¢ Inflamarea acuta si subacuta sau infectarea camerei anterioare a ochiului.
Orice afectiune a ochiului, leziune sau anormalitate care afecteaza corneea, conjunctiva sau pleoapele.
¢ Hipoestezie corneana (sensibilitatea redusa a corneei), daca ochiul nu este afakic (cristalinul normal al
ochiului este prezent).
Insuficienta grava a secretiei lacrimale (ochi uscati).
¢ Orice afectiune sistemica din cauza careia ochiul poate fi afectat sau care poate fi agravata de purtarea
lentilelor de contact.
e Reactiile alergice ale suprafetelor oculare sau ale anexelor (pleoapele si genele) care pot fi induse sau
agravate de purtarea lentilelor de contact sau de utilizarea solutiilor pentru lentilele de contact.
Orice afectiune corneana activa (bacteriana, fungica, protozoica sau virala).
e Daca ochii devin rosii sau iritati.
e Utilizarea de medicamente contraindicate, inclusiv medicamente oftalmice.

Intotdeauna spélati-va si uscati-va mainile inainte de a manevra lentilele de contact.
Aplicarea lentilei:

1. @ Nu utilizati daca sistemul de bariera sterila al produsului sau ambalajul acestuia este compromis.
Bariera sterila pentru lentilele de contact este sigiliul intact al blisterului.

2. nainte de aplicare, asigurati-va ca lentila nu este intoarsa invers (pe dos). Asezati-o pe degetul aratator
pentru a verifica forma (Figurile 1 si 2).

3. Utilizand degetul mijlociu, trageti pleoapa inferioara in jos. Cu degetul aratator de la cealaltda mana,
ridicati pleoapa superioara. Asezati lentila pe ochi (Figura 3). Repetati procedura la celalalt ochi.

Scoaterea lentilei:

Separati pleoapele cu degetul mijlociu de la fiecare mana. Priviti in sus si, cu degetul aratator al mainii pozitionate
mai jos, glisati lentila in jos pe albul ochiului. Prindeti si strangeti lentila cu degetul aratator si degetul mare si
ridicati-o de pe ochi (Figura 4). Repetati procedura la celalalt ochi.
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Dezinfectarea/inmuierea pentru lentilele de contact cu inlocuire frecventa:

Pentru lentilele purtate mai mult de o data (utilizator unic, mai multe utilizari) curatati-le si dezinfectati-le riguros,
respectand instructiunile de pe flaconul cu solutie de ingrijire pentru lentilele dumneavoastra sau conform
instructiunilor furnizate de specialistul dumneavoastra in ingrijirea ochilor (de exemplu, un oftalmolog, optometrist
sau optician). Respectati instructiunile de pe produsele de ingrijire a lentilelor pentru curatarea corespunzatoare
a suportului pentru lentilele de contact, inclusiv clatirea suportului lentilelor cu solutie proaspata si stergerea
acestuia cu un servetel uscat sau prin uscarea la aer dupa utilizare. Suporturile trebuie sa fie inlocuite conform
informatiilor din instructiunile de pe produsele de ingrijire a lentilelor.

Daca lentilele de contact isi pierd hidratarea:

Daca lentilele de contact trebuie reumectate in timpul utilizarii, anumite produse de ingrijire a lentilelor (utilizate cu
lentilele cu Tnlocuire frecventa, conform indicatiilor) sau picaturi de lubrifiere/reumectare/confort pot fi utilizate cu
lentilele de contact moi, conform recomandarilor specialistului dumneavoastra in ingrijirea ochilor. Cu toate acestea,
daca o lentila isi pierde complet hidratarea, aceasta trebuie aruncata si inlocuita cu una noua.

Lentile de contact cu inlocuire zilnica/de unica folosinta:
Lentilele cu inlocuire zilnica sunt prevazute pentru a fi purtate doar o singura data, timp de o zi si apoi aruncate.

Masuri de precautie:

1. Pentru toate tipurile de lentile de contact, specialistul dumneavoastra in ingrijirea ochilor va va
recomanda un regim de selectare, purtare, curatare si inlocuire a lentilelor. Se recomanda sa respectati
instructiunile specialistului dumneavoastra in ingrijirea ochilor pentru durata utilizarii zilnice a lentilelor
de contact, vizitele de urmarire si procedurile de urgenta. Nu va abateti de la aceste recomandari. Daca
aveti neclaritati, solicitati sfatul specialistului in Tngrijirea ochilor.

2. Lentilele de contact sunt dispozitive medicale si trebuie sa fie stabilite de specialistul dumneavoastra in
ingrijirea ochilor.

3. Daca ochii dumneavoastra devin rosii sau iritati sau daca prezentati orice durere sau modificare
neasteptata a vederii, scoateti imediat lentilele si consultati specialistul in Tngrijirea ochilor.

4. Evitati purtarea lentilelor daca nu va simtiti bine, in special daca aveti simptome de raceala sau gripa.

5. Evitati contaminarea lentilelor cu produse de machiaj, spray-uri cu aerosoli sau purtarea acestora in
apropierea vaporilor de noxe.

6. Lentilele de contact trebuie sa fie scoase imediat dupa contactul cu vapori de noxe, de ex. substante
chimice sau periculoase sau medii periculoase cu impact ocular.

7. Tnlocuiti imediat lentilele deteriorate, contaminate sau zgariate.

8. Evitati unghiile lungi, sub care se pot acumula microbi si cu care ar v-ati putea rani ochiul sau deteriora
lentilele. Un ochi care sufera o zgérietura este mai vulnerabil la infectii.

9. Nu lasati lentilele la indeméana copiilor care nu sunt utilizatori.

10. Expunerea la apa (de ex. apa de la robinet, apa imbuteliata, apa de baie, apa din piscina, apa de mare
sau apa cu care se intra in contact in timpul sporturilor acvatice) creste riscul aparitiei infectiilor
microbiene, prin urmare nu expuneti lentilele de contact la apa, inclusiv in timp ce le purtati. Daca sunt
expuse, lentilele trebuie sa fie aruncate si inlocuite cu o pereche noua.

11. Nu schimbati solutiile de ingrijire a lentilelor recomandate de specialistul in ingrijirea ochilor.

12. Nu schimbati tipul sau parametrii lentilelor fara a consulta specialistul in ingrijirea ochilor.

13. Trebuie sa aveti intotdeauna o pereche de ochelari adecvati pentru dioptrile dumneavoastra actuale pe
care sa ii puteti utiliza daca nu puteti utiliza lentilele de contact sau atunci cand purtarea lentilelor de
contact nu este recomandata.

Precautii suplimentare pentru lentilele cu inlocuire frecventa:
e Pentru lentilele purtate mai mult de o data, curatati si dezinfectati intotdeauna lentilele conform
instructiunilor, dupa scoaterea acestora.
e Daca purtati lentile de contact pentru o perioada extinsa, scoateti si eliminati lentilele dumneavoastra in
seara dinaintea momentului in care trebuie sa le inlocuiti, introducand noi lentile in ziua urmatoare.
Precautii suplimentare pentru lentilele cu inlocuire zilnica:
e Lentilele cu inlocuire zilnica nu sunt prevazute pentru a fi curatate sau dezinfectate.
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¢ Lentilele cu inlocuire zilnica purtate mai mult de o data se pot deteriora sau contamina si v-ar putea
expune riscului de infectii oculare, inflamare, disconfort sau alte probleme.
Avertismente:
1. NU dormiti cu lentilele la ochi decat daca specialistul dumneavoastra in ingrijirea ochilor v-a informat ca
puteti face acest lucru in siguranta.
2. NU purtati niciodata lentilele mai mult decét perioada recomandata de specialistul dumneavoastra in
ingrijirea ochilor.

3. NU utilizati produse menajere (de ex., dezinfectanti) pe lentilele dumneavoastra.

4. NU purtati lentilele cand utilizati picaturi oftalmice (decat daca un medic v-a recomandat acest lucru).

5. NU utilizati saliva pentru a umezi lentilele.

6. NU expuneti lentilele de contact la apa in timp ce le purtati.

7. NU clatiti sau manevrati lentilele sau suportul lentilelor cu apa si nu le expuneti la apa deoarece acest
lucru creste riscul de infectii microbiene grave.

8. NU utilizati daca data expirarii a fost depasita.

9. NU utilizati lentilele de contact in comun cu alte persoane. Utilizarea in comun a lentilelor creste foarte

mult riscul de infectii oculare.

Reactii adverse (efecte secundare nedorite):
Puteti prezenta urmatoarele simptome in timp ce purtati lentile de contact:
o Confort redus la purtarea lentilelor sau senzatie de corp strain in ochi

e Senzatie de arsura, asperitati, mancarime, uscarea ochilor

e Lacrimarea ochilor si/sau secretii oculare neobisnuite

o Sensibilitate la lumina (fotofobie)

¢ Umflarea sau inflamarea ochilor (pleoape umflate, inrosirea ochilor)

e Scaderea temporara a vederii

Ce trebuie facut cand apar simptome: Trebuie sa scoateti imediat lentilele. Daca simptomele persista, poate
fi prezentad o afectiune oculara grava. Solicitati cu promptitudine asistenta medicala din partea specialistului
dumneavoastra in ingrijirea ochilor, astfel incat orice potentiald afectiune medicald sa poata fi identificata si
tratata, pentru a evita leziunile oculare grave.

Afectiunile medicale care pot fi asociate cu aceste simptome includ: abraziune corneana, edem cornean
(umflare), keratita infiltrativa (inflamarea corneei), infectie sau ulcer cornean, neovascularizare corneana si
conjunctivita papilara (inflamarea pleoapei).

Eliminare: Utilizati deseurile standard, reciclati atunci cand este posibil.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu produsul trebuie sa fie raportat producatorului si autoritatii
competente aplicabile.

Simboluri care pot fi utilizate n etichetare (vezi Tabelul simbolurilor, culorile pot varia):
1. Tabelul simbolurilor
2. Figura
3. Data emiterii
4. Declaratie de fabricare in / tara de fabricatie
5. Putere sferica in dioptrii
6. Curba de baza
7. Diametru
8. Putere cilindrica in dioptrii
9. Axa puterii cilindrului in grade
10. Putere suplimentara in dioptrii
11. Dioptrie
12. Cod de putere ridicata
13. Cod de putere medie
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
. A se utiliza pana la data
22.
23.
24.
25.
26.
27.

21

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.

Cod de putere scazuta

Numar articol Global Trade

Stanga

Dreapta

Producator

Vezi panoul interior pentru mai multe informatii
Data fabricatiei

Cod de lot/numar de lot

Identificator unic principal al dispozitivului

Importator

Sterilizat cu caldura prin aburi

Sistem de bariera sterila unica

Legea federala (SUA) prevede comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui specialist autorizat

Blocare ultraviolete (UV)

Purtare zilnica

Reciclabil

Marcaj de conformitate european

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza/exclusiv de unica folosinta

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare
Precautie

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Nu aruncati in vasul de toaleta

Distribuitor

Licenta de recuperare si reciclare a ambalajelor

Sigla privind eliminarea si reciclarea in Franta

,Plastic Neutral” de la Plastic Bank. Consultati site-ul web specific tarii www.coopervision.com
Comunitatea Europeana/Reprezentant autorizat in UE

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia
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Slovencina / Slovak (SK):

MAKKE KONTAKTNE SOSOVKY: NAVOD NA POUZITIE
PRIRUCKA K POUZITIU MAKKYCH KONTAKTNYCH SOSOVIEK

Makké kontaktné SoSovky v pufrovanom fyziologickom roztoku.

Jednodenné kontaktné $osovky ® Casto vymiefiané kontaktné SoSovky

Nazov skupiny materialov a dizajn $o$ovky: Nazov skupiny materialov a dizajn SoSovky:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric/Toric XR

Uréené pouzitie/G&el: Na korekciu ametropie® v zdravych ogiach na zlepSenie zrakovej ostrosti.

Indikacia na pouzitie: Na korekciu ametropie’ v zdravych ogiach.
e Jednodenné Sosovky: Na jednorazové jednodenné nosenie (menej nez 24 hodin, v bdelom stave). Po vybrati sa
SosSovky musia zlikvidovat.
« Casto vymieniané $osovky: Na denné nosenie (menej nez 24 hodin, v bdelom stave). Po vybrati sa SoSovky musia
vydistit’ a dezinfikovat. Odporiéa sa ich vymenit po mesiaci. Sosovky comfilcon A tiez mozno pouzit na predizené
nosenie maximalne 6 noci/7 dni.

Uréeny pouzivatel: Uréeny koncovy pouzivatel je pouzivatel kontaktnych SoSoviek. Dal$i pouzivatelia mézu zahffiat
ocnych lekarov (skuSanie a vhodnost) a oSetrovatelia/porucnici (na pomoc pouzivatelovi kontaktnych SoSoviek).

Ciel'ova populacia pacientov:
Pre pouzivatelov s ametropiou’ so zdravymi oéami vyZzadujicimi korekciu zraku. Vhodnost ma stanovit o¢ny lekar.
¢ Sphere/asphere alebo toric: Nie je ziadne vekové obmedzenie. Deti mézu nosit’ kontakiné SoSovky pod dohladom
kvalifikovaného o&ného lekara pod dozorom dospelej osoby.
o Multifokalne (s alebo bez toric): Typicky vek pre nastup presbyopie je po Styridsiatke.

Klinicky prinos a vykonnostné charakteristiky: ZlepSenie zrakovej ostrosti pri noseni kontaktnych SoSoviek. Térické
SoSovky koriguju astigmatizmus. Multifokalne SoSovky koriguju presbyopiu.

Spoésob pouzitia: Kontakiné SoSovky su skonStruované tak, aby sedeli na prednom povrchu oka (rohovke). Ked su
nasadené na rohovku, kontaktna SoSovka zaostruje svetelné luce na sietnicu.

" Ametropia zahffia myopiu, hyperopiu, astigmatizmus a presbyopiu. Typ korekcie ametropie zavisi od typu So3ovky:
o Sférické/asférické SoSovky: myodpia a hyperdpia
o Torické SoSovky: myodpia a hyperdpia, s astigmatizmom
¢ Multifokalne SoSovky: mydpia a hyperdpia, a emetrépia s presbyépiou
o Torické multifokalne alebo multifokalne toérické SoSovky: myodpia a hyperdpia, s astigmatizmom a presbyopia

RIADENIE/ZVLADANIE MYOPIE JEDNODENNYMI KONTAKTNYMI SOSOVKAMI &
Nazov skupiny materialov: omafilcon A, stenfilcon A
Urcené poutzitie/tcel: Na korekciu ametrépie (myopie) a spomalenie progresie kratkozrakosti.

Indikacia na pouzitie: Na korekciu ametropie (myopie) a spomalenie progresie kratkozrakosti u deti so zdravymi
oCami. Na jednorazové jednodenné nosenie (menej nez 24 hodin, v bdelom stave). Po vybrati sa SoSovky musia
zlikvidovat.
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Uréeny pouzivatel: Uréeny koncovy pouzivatel je pouZivatel kontaktnych $osoviek. Dal$i pouZivatelia mézu zahmat
ocnych lekarov (skuSanie a vhodnost) a oSetrovatelia/porucnici (na pomoc pouzivatelovi kontaktnych SoSoviek).

Ciel'ova populacia pacientov: Pre deti so zdravymi o€ami vo vekovom rozsahu 6 — 18 rokov, ktoré si vyzaduju
korekciu mydpie a chcu spomalit progresiu myépie. Vhodnost ma stanovit ony lekar.

Klinicky prinos a vykonnostné charakteristiky: ZlepSenie zrakovej ostrosti a spomalenie progresie myodpie pri
noseni kontaktnych SoSoviek.

Spodsob pouzitia: Kontaktné SoSovky su skonstruované tak, aby sedeli na prednom povrchu oka (rohovke). Ked su
nasadené na rohovku, kontaktna SoSovka zaostruje svetelné lu€e na sietnicu a zarover poskytuje opticky stimul na
spomalenie progresie myopie.

Poznamky:

e Myopia znamena kratkozrakost, hyperdpia znamena dalekozrakost, astigmatizmus znamena, Ze predny povrch
oka (rohovka) alebo sietnica vnutri oka ma nepravidelné zakrivenie, presbyépia znamena stratu schopnosti menit
zaostrenie o¢nej SoSovky, emetrépia znamena, ze korekcia na dialku nie je potrebna.

. ,,®” Symbol na oznaceni ukazuje, Zze kontaktné SoSovky su na jednodenné pouzitie a nie na opakované pouzitie
(len na jednorazové pouzitie). Ked tento symbol nie je pritomny, SoSovka je na pouzitie s astym vymienanim.
Casto vymiefiané $o$ovky su uréené pre jedného pouZivatela na viacnasobné pouzitie.

o Nazov skupiny materidlov najdete vo vyhlaseni o obsahu na oznaceni.

Kontraindikacie (dévody na nepouzivanie):

Nepouzivajte kontaktné SoSovky, ak existuje ktorykolvek z nasledujucich stavov:

e Akutny a subakutny zapal alebo infekcia prednej komory oka.

e Akakolvek o€na choroba, poranenie alebo abnormalita, ktora ma negativny vplyv na rohovku, spojivku
alebo oc¢né viecka.

e Hypestézia rohovky (zniZzena citlivost rohovky), ak oko nie je afakické (je pritomna prirodzena
So3ovka oka).

e Vazna insuficiencia sekrécie siz (suché oéi).

o Akékolvek systémové ochorenie, ktoré méze mat negativny vplyv na oko alebo sa mdze zhorsit
nosenim kontaktnych SoSoviek.

o Alergické reakcie povrchu o¢i alebo pridavnych organov (vieCok a mihalnic), ktoré mézu byt spésobené
alebo zhor$ené nosenim kontaktnych SoSoviek alebo pouzivanim roztokov na kontaktné SoSovky.

o Akakolvek aktivna infekcia rohovky (bakteridlna, fungalna, protozoalna alebo virusova).

e V pripade s€ervenania alebo podrazdenia oci.

o Uzitie lieku, ktory je kontraindikovany, vratane oCnych liekov.

Pred manipulaciou s kontaktnymi $oSovkami si vZzdy umyte a ususte ruky.
Vkladanie SoSoviek:

1. @ Nepouzivajte, ak je systém sterilnej bariéry produktu alebo jeho obal poSkodeny. Sterilna bariéra
pre kontaktné SoSovky je neporusené zapecatenie blistra.

2. Pred vloZzenim skontrolujte, ¢i SoSovka nie je vyvratena naruby. PoloZte ju na ukazovak a skontrolujte
jej tvar (obrazok 1 a 2).

3. Prostrednikom stiahnite dolné vieCko nadol. Ukazovakom na druhej ruke nadvihnite horné viecko.
Zalozte SoSovku na oko (obrazok 3). Zopakujte pre druhé oko.

Vyberanie Sosoviek:

VieCka roztvorte prostrednikmi na oboch rukach. Pozerajte nahor a ukazovakom na spodnej ruke potiahnite
SoSovku nadol na bielko oka. SoSovku ustipnite a vyberte palcom a ukazovakom (obrazok 4). Zopakujte pre
druhé oko.

Dezinfekcia/namacanie pre ¢asto vymienané kontaktné sosovky:
Pre SoSovky nosené viac nez jedenkrat (jeden nositel, viac pouziti) ich Cistite a dezinfikujte doésledne podla
pokynov na flasticke s roztokom na oSetrovanie SoSoviek alebo tak ako vam nariadi ocny lekar
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(napriklad: oftalmoldg, optometrista alebo optik). DodrZiavajte pokyny na produktoch na oSetrovanie SoSoviek
ohladom spravnej starostlivosti o SoSovky, vratane oplachnutia puzdra na SoSovky a utretia Cistou utierkou alebo
ususenia na vzduchu po pouziti. Puzdra sa maju menit podla odporuéani v pokynoch k produktu na oSetrovanie
SoSoviek.

Ak kontaktné SoSovky vyschnu:

Ak kontaktné SoSovky potrebuju znovu zvilhéit po€as nosenia, na ich opakované zvlhéenie mozno pouzit’ urcité
produkty na oSetrovanie $oSoviek (pouzivané s &asto vymiefanymi SoSovkami tak ako je indikované) alebo
lubrikané/zvihCovacie/osvieZzovacie kvapky pouzivané s makkymi kontaktnymi SoSovkami, podla odporucania
vasho o€ného lekara. Ak vSak So5ovka celkom uschne, musi sa vyhodit’ a nahradit’ novou.

Jednodenné/jednorazové kontaktné sosSovky:
Jednodenné SoSovky su urené len na jedno pouzitie, na jednodenné nosenie, a potom na vyhodenie.

Bezpecnostné upozornenia:

1. Pre vSetky typy kontaktnych SoSoviek vam o&ny lekar odporuci vyber $oSoviek, ich nosenie, Cistenie
avymenny rezim. Odporu€a sa dodrziavat pokyny vasho o&ného lekara ohladom trvania
kazdodenného pouzivania kontaktnych 3$oSoviek, naslednych kontrol a postupu v urgentnych
pripadoch. Nestriedajte ich. Ak mate pochybnosti, poZiadajte o radu o¢ného lekara.

2. Kontaktné SoSovky su zdravotné pomdcky a ich nosenie ma stanovit’ ocny lekar.

3. V pripade s€ervenania alebo podrazdenia o€i alebo ak mate akukolvek bolest alebo ne€akané zmeny
vo videni, okamzite SoSovky vyberte a poradte sa s o€nym lekarom.

4. Kontaktné 3oSovky nenoste, ak vdm nie je dobre, najmad ak ste prechladnuti alebo mate priznaky
podobné chripke.

5. Vyhybajte sa kontaminacii So3oviek mejkapom, aerosdlovymi sprejmi alebo ich noseniu v blizkosti
Skodlivych vyparov.

6. Kontaktné SoSovky sa musia vybrat okamzite po kontakte so Skodlivymi parami, napriklad chemickymi
alebo nebezpecnymi latkami, alebo v nebezpe&nom prostredi s dopadom na oci.

7. PoSkodené, kontaminované alebo poSkriabané SoSovky okamzite vymerite.

8. Nenoste dlhé nechty, ktoré skryvaju mikroby a mézu poskodit’ oko alebo SoSovku. PoSkriabané oko je
nachylnejSie na infekciu.

9. Sosovky uchovavajte mimo dosahu deti, ktoré ich nepouzivaju.

10. Expozicia vode (napriklad z vodovodu, flaSe, kupela, bazéna, mora alebo po€as vodnych Sportov)
zvySuje riziko mikrobialnej infekcie, preto kontaktné SoSovky nevystavujte vode, ani ked ich nosite.
Ak su vystavené vode, So8ovky sa musia vyhodit a nahradit novym parom.

11. Nemernite roztok na o$etrovanie SoSoviek odporu¢any vasim ocnym lekarom.

12. Nemerite typ alebo parametre So8ovky bez porady s vasim oénym lekarom.

13. Vzdy majte k dispozicii na pouzitie okuliare s aktualnym predpisom pre pripad, Ze kontaktné SoSovky
nemdzete mat zalozené alebo kde sa nosenie kontaktnych $oSoviek neodporuca.

Dalsie bezpeénostné upozornenia pre éasto vymienané $osovky:

o Pre S030vky nosené viac nez jedenkrat ich vzdy Cistite a dezinfikujte podla pokynov po ich vybrati.

e Ak nosite SoSovky na predizené nosenie, vyberte a zlikvidujte ich veder predtym, nez maju byt
vymenené, a noveé S0Sovky si vlozte nasledujuci den.

Dalsie bezpeénostné upozornenia pre jednodenné $osovky:

e Jednodenné SoSovky nie su ur€ené na Cistenie alebo dezinfekciu.

o Jednodenné So3ovky nosené viac nez jedenkrat sa mézu poskodit alebo kontaminovat a vaSmu oku
mozu hrozit' infekcie, zapal, neprijemné pocity alebo iné problémy.

Varovania:

NESPITE s kontaktnymi SoSovkami, ak vam o€ny lekar nepovie, Ze je to bezpectné.
NENOSTE SoSovky dIhSie, nez je obdobie odporucane ocnym lekarom.

NEPOUZIVAJTE produkty do domacnosti (napriklad dezinfekéné prostriedky) na $oSovky.
NENOSTE 3o3ovky, ked pouzivate o&né kvapky (ak vam to neodporuéi lekar).
NEPOUZIVAJTE sliny na zvlh&enie $oSoviek.

RN~

P101051 Page 122 of 144
Revision: L Rev Date: 2025-05




6. NEVYSTAVUJTE kontaktné SoSovky vode, kym ich nosite.

7. NEOPLACHUJTE vodou ani NEMANIPULUJTE pod vodou so SoSovkami alebo puzdrom na SoSovky
ani ich nevystavujte vode, pretoze to zvySuje riziko vaznej mikrobialnej infekcie.

8. NEPOUZIVAJTE po uplynuti datumu exspiracie.

9. NEZDIELAJTE kontaktné So3ovky. Zdielanie SoSoviek vyrazne zvySuje $ancu ocnej infekcie.

Neziaduce reakcie (neziaduce vedlajsie ucinky):

Pri noseni kontaktnych SosSoviek si mézete vSimnut’ nasledujuce priznaky:
Znizené pohodlie $o5ovky alebo pocit, Ze mate nie€o v oku

Palenie, pocit piesku, svrbenie, sucho v o€iach

Slzenie oci alebo nezvycajny vytok z oci

Citlivost na svetlo (fotofobia)

Opuch alebo zapal oka (opuch vie€ka, s€ervenanie oka)

Doc&asné zhorsenie videnia

Co robit’ pri vyskyte priznakov: Je potrebné okamzite vybrat $oSovky. Ak priznaky pretrvavaju, moze byt
pritomné zavazné ochorenia o&i. Vyhladajte promptné oSetrenie oénym lekarom, aby akykolvek potencialny
zdravotny problém mohol byt identifikovany a podfla potreby lieCeny, aby sa zabranilo vaznemu poskodeniu oka.

Zdravotné problémy, ktoré sa moézu spajat’ s tymito priznakmi, zahffhaju nasledujuce: abrazia rohovky,
edém (opuch) rohovky, infiltrativna keratitida (zapal rohovky), infekcia alebo vred rohovky, neovaskularizacia
rohovky a papilarna konjunktivitida (zapal oného viecka).

Likvidacia: pouzite bezny odpad, recyklujte vzdy, ked je to mozné.

Akykolvek vazny incident, ktory nastane v suvislosti s produktom, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému
kompetentnému organu.

Symboly, ktoré mézu byt pouzité na oznaceni (pozri tabulku symbolov, farby sa mézu lisit):
1. Tabulka symbolov
2. Obrazok
3. Datum vydania
4. Vyhlasenie o vyrobe/krajina vyroby
5. Sféricka sila v dioptriach
6. Krivka zékladne
7. Priemer
8. Cylindricka sila v dioptriach
9. Os cylindrickej sily v stuprioch
10. Dalsia sila v dioptriach
11. Dioptrie
12. Kéd vysokého vykonu
13. Kéd stredného vykonu
14. Kéd nizkeho vykonu
15. Globalne identifikacné Cislo obchodnej jednotky
16. Lavy
17. Pravy
18. Vyrobca
19. Dal$ie informécie najdete na vnutornom paneli
20. Datum vyroby
21. Datum exspiracie
22. Kod davky/Cislo Sarze
23. Hlavny jedinecny identifikator pomocky
24. Dovozca
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25.
26.
27.

28.
29.

Sterilizované parnym teplom

Systém jednej sterilnej bariéry

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len na kvalifikovanych pracovnikov
alebo na ich predpis.

Ultrafialovy (UV) filter

Denné nosenie

30. Recyklovatelné

31. Oznacenie eurépskej zhody

32. NepouZzivajte, ak je obal poSkodeny, a pozrite si navod na pouZitie

33. Nepouzivajte opakovane/len na jednorazové pouZitie.

34. Pozri navod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie

35. Upozornenie

36. Zdravotnicka pomécka

37. Jedine¢ny identifikator pomécky

38. Nesplachujte

39. Distributor

40. Licencia na zhodnocovanie obalov a recyklaciu

41. Logo likvidacie a recyklacie vo Francuzsku

42. ,Plastova neutralita“ podla Plastic Bank. Pozrite si webovu stranku www.coopervision.com pre vasu

krajinu

43. Eurdpske spologenstvo/autorizovany eurdpsky zastupca

44. Autorizovany zastupca v Europskej unii

45. Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku
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Slovenscina / Slovenian (SL):

MEHKE KONTAKTNE LECE: NAVODILA ZA UPORABO
NAPOTKI ZA NOSENJE MEHKIH KONTAKTNIH LEC

Mehke kontaktne leCe v pufrski fizioloSki raztopini.

Dnevne kontaktne le&e za enkratno uporabo ® Kontaktne leCe za pogosto menjavo

Ime razreda materiala in zasnova le¢: Ime razreda materiala in zasnova lec:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric/Toric XR

Predvidena uporaba/namen uporabe: Za korekcijo ametropije’ pri zdravih o¢eh za izbolj$anje ostrine vida.

Indikacija za uporabo: Za korekcijo ametropije’ pri zdravih o¢eh.

¢ Dnevne kontaktne le€¢e za enkratno uporabo: Za dnevno noSenje za enkratno uporabo (manj kot 24 ur, v budnem
stanju). Lece je treba po odstranitvi zavredi.

¢ Kontaktne leCe za pogosto menjavo: Za dnevno noSenje (manj kot 24 ur, v budnem stanju). Lece je treba po
odstranitvi ocistiti in razkuziti. LeCe je priporo¢ljivo zamenjati enkrat mesecno. Le€e iz comfilcona A so primerne tudi
za podalj$ano uporabo do 6 noci/7 dni.

Predvideni uporabnik: Predvideni uporabnik je uporabnik kontaktnih le€. Drugi uporabniki so lahko okulisti (namestitev
in ustreznost) ter negovalci/skrbniki (ki pomagajo uporabniku kontaktnih le¢).

ICinna populacija bolnikov:

Uporabniki z ametropijo’ z zdravimi oémi, ki potrebujejo korekcijo vida. Primernost za uporabo mora potrditi o¢esni

strokovnjak.

o Sfericne, asferi¢ne ali tori¢ne: Starostne omejitve ni. Otroci lahko nosijo kontaktne leCe pod nadzorom kvalificiranega
oCesnega strokovnjaka in pod nadzorom odraslih.

o Multifokalne (tori¢ne ali druge): Presbiopija se obi€ajno pojavi v zgodnjih 40. letih.

Klini€éna korist in zna€ilnosti delovanja: I1zboljSanje ostrine vida med noSenjem kontaktnih le€. Tori¢ne lee popravljajo
astigmatizem. Multifokalne lece popravljajo presbiopijo.

Nacin delovanja: Kontaktne leCe so zasnovane tako, da se prilegajo sprednji povrsini oCesa (rozenici). Ko je kontaktna
le€a nameS&ena na rozenici, usmerja svetlobne Zarke na mreznico.

' Ametropija vkljuéuje kratkovidnost, daljnovidnost, astigmatizem in presbiopijo. Vrsta korekcije ametropije je odvisna od
vrste leCe:

o Sfericne/asferiéne lece: kratkovidnost in daljnovidnost

e Tori€ne lece: kratkovidnost in daljnovidnost, z astigmatizmom

¢ Multifokalne lec€e: kratkovidnost, daljnovidnost in emetropija s presbiopijo

e Tori¢ne multifokalne ali multifokalne toricne lece: kratkovidnost in daljnovidnost, z astigmatizmom in presbiopijo

DNEVNE KONTAKTNE LECE ZA ENKRATNO UPORABO ZA ZDRAVLJENJE/OBVLADOVANJE
KRATKOVIDNOSTI ©

Ime razreda materiala: omafilcon A, stenfilcon A

Predvidena uporaba/namen uporabe: Za korekcijo ametropije (kratkovidnosti) in upoCasnitev napredovanja
kratkovidnosti.
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Indikacija za uporabo: Za korekcijo ametropije (kratkovidnosti) in upocasnitev napredovanja kratkovidnosti pri otrocih
z zdravimi oémi. Za enkratno dnevno uporabo (manj kot 24 ur, ko ste budni). LeCe je treba po odstranitvi zavredi.

Predvideni uporabnik: Predvideni uporabnik je uporabnik kontaktnih le€. Drugi uporabniki so lahko okulisti
(namestitev in ustreznost) ter negovalci/skrbniki (ki pomagajo uporabniku kontaktnih le¢).

Ciljna populacija bolnikov: Za otroke z zdravimi oémi v starostnem razponu 6—18 let, ki potrebujejo korekcijo
kratkovidnosti in Zelijo upo€asniti napredovanije kratkovidnosti. Primernost za uporabo mora potrditi oéesni strokovnjak.

Klini€éna korist in znacilnosti delovanja: IzboljSanje ostrine vida in upo&asnitev napredovanja kratkovidnosti pri
nosenju kontaktnih leg.

Nacin delovanja: Kontaktne leCe so zasnovane tako, da se prilegajo sprednji povrsini oesa (rozenici). Ko je kontaktna
le€a nameS&ena na rozenici, usmerja svetlobne Zarke na mreznico in hkrati zagotavlja opti¢ni drazljaj za upoc€asnitev
napredovanja kratkovidnosti.

Opombe:

o Kratkovidnost (miopija) pomeni slab vid na dalec; dalinovidnost (hiperopija) pomeni slab vid na blizu; astigmatizem
pomeni, da je sprednja povrsina oCesa (rozenica) in/ali le€a v oCesu nepravilno ukrivljena, presbiopija pomeni
izgubo sposobnosti spreminjanja fokusa oCesne leCe, emetropija pa pomeni, da korekcija razdalje ni potrebna.

e Simbol "« na oznaki oznacduje, da je kontaktna le¢a za enkratno dnevno uporabo in se ne sme ponovno uporabiti.
Ce simbola ni, je lea namenjena pogosti menjavi. Leée za pogosto menjavo so namenjene enemu uporabniku za
veckratno uporabo.

¢ Ime razreda materiala je navedeno v razdelku o vsebini na oznaki.

Kontraindikacije (razlogi za neuporabo):
Ce je izpolnjen kateri koli od naslednjih pogojev, kontaktnih le¢ ne uporabljajte:
e Akutno in subakutno vnetje ali okuzba sprednje komore oCesa.
¢ Vsaka bolezen oéi, poSkodba oci ali spremembe, ki vplivajo na roZzenico, veznico ali veke.
e Hipestezija roZenice (zmanjSana obcutljivost roZenice), ¢e ni afakicna (Ce je prisotna naravna
oCesna le€a).
e Hudo nezadostno izloanje solz (suhe oci).
o Katera koli sistemska bolezen, ki lahko vpliva na oko ali se lahko okrepi zaradi uporabe kontaktnih lec.
e Alergijski odziv povrsine oCesa ali o€esnih adneksov (veke in trepalnice), ki ga lahko sprozi ali okrepi
uporaba kontaktnih le€ ali uporaba tekocCin za kontaktne leCe.
o Katera koli okuzba rozenice (bakterijska, glivicna, protozoalna ali virusna).
o Ce ogi postanejo rdede ali zdrazene.
e Uporaba kontraindiciranih zdravil, vkljucno z zdravili za o€i.

Pred ravnanjem s kontaktnimi leCami si vedno umijte in posusite roke.
Vstavljanje le¢:

1. @Ne uporabite, Ce sta sterilni pregradni sistem izdelka ali njegova ovojnina poskodovana. Sterilna
pregrada za kontaktne leCe je nepoSkodovano tesnilo pretisnega omota.

2. Pred vstavljanjem se prepriCajte, da le€a ni obrnjena navzven. Le€o postavite na kazalec in preverite
njeno obliko (sliki 1 in 2).

3. S sredincem povlecite spodnjo veko navzdol. S kazalcem druge roke dvignite zgornjo veko. Vstavite
leCo v oko (slika 3). Postopek ponovite na drugem oc€esu.

Odstranjevanje le¢:

S sredincema obeh rok razmaknite veke. Poglejte navzgor in s kazalcem spodnje roke potisnite leCo navzdol na
oCesno belognico. Stisnite leCo ter jo dvignite s palcem in kazalcem (slika 4). Postopek ponovite na drugem
ocesu.
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Razkuzevanje/namakanje kontaktnih le¢ za pogosto menjavo:

LecCe, ki jih nosite ve€ kot enkrat (posamezen uporabnik, veCkratna uporaba), Cistite in razkuzujte v skladu
z navodili na stekleniki s tekoCino za kontaktne leCe ali po navodilih oéesnega strokovnjaka (na primer:
oftalmologa/okulista ali optika). Za pravilno nego posodice za leCe upostevajte navodila na izdelkih za nego
kontaktnih le¢, vkljuéno z izpiranjem posodice za leCe s sveZo raztopino in brisanjem s Cisto krpo ali suSenjem
na zraku po uporabi. Posodice za leCe je treba menjati v skladu z navodili za izdelke za nego le€.

Ce se kontaktne leée izsusijo:

Ce je treba kontaktne lete med noSenjem ponovno navlaziti, lahko uporabite dologene izdelke za nego led
(uporabljajo se z leCami za pogosto menjavo, kot je navedeno) za ponovno vlazenje le¢ ali vlaZilne kapljice za
udobje o&i, ki se uporabljajo pri mehkih kontaktnih leah, v skladu s priporogili oéesnega strokovnjaka. Ce se
le€a popolnoma izsusi, jo je treba zavreCi in zamenjati z novo.

Dnevne kontaktne le€e za dnevno/enkratno uporabo:
Dnevne kontaktne leCe za enkratno uporabo so namenjene samo enkrathnemu noSenju, podnevi, nato pa se
zavrzejo.

Previdnostni ukrepi:

1. Za vse vrste kontaktnih le€ vam bo o€esni strokovnjak priporo€il, katere leCe izbrati, kako jih nositi in
Cistiti ter kdaj jih morate zamenjati. Priporoc€ljivo je, da upoStevate navodila o€esnega strokovnjaka glede
trajanja vsakodnevne uporabe kontaktnih le€, kontrolnih obiskov in ukrepov v nujnih primerih. Njegova
navodila morate upos$tevati. Ce ste v dvomih, se posvetujte z o&esnim strokovnjakom.

2. Kontaktne leCe so medicinski pripomocki, zato jih mora predpisati oCesni strokovnjak.

3. Ce vase ogi postanejo rdece ali razdrazene ali ob&utite bolegino ali se pojavi nepri¢akovana sprememba
vida, nemudoma odstranite leCe in se posvetujte z o€esnim strokovnjakom.

4. Uporaba kontaktnih le€ ni priporo€ljiva, kadar se slabo pocutite, zlasti e imate simptome prehlada ali gripe.

5. Pazite, da le€ ne kontaminirate z li€ili ali aerosolnimi razprsili, in ne nosite jih v blizini $kodljivih hlapov.

6. Kontaktne leCe je treba odstraniti takoj po stiku s Skodljivimi hlapi, npr. kemi¢nimi ali nevarnimi snovmi,
ali po zadrzevanju v nevarnem okolju, ki lahko Skodi o¢em.

7. Poskodovane, kontaminirane ali opraskane leCe morate takoj zamenjati.

8. Z leCami ne ravnajte z dolgimi nohti, ker se na njih lahko zadrzujejo mikrobi in ker lahko poSkodujejo
oko ali le€o. Opraskano oko je dovzetnejSe za okuzbo.

9. Lece hranite nedosegljive otrokom, ki le€ ne uporabljajo.

10. Izpostavljanje vodi (npr. iz pipe ali steklenice, v kopeli, bazenu, oceanu ali med vodnimi $porti) poveca
tveganje za mikrobno okuzbo, zato kontaktnih le¢ ne izpostavljajte vodi, vkljuéno med no$enjem. Ce so
leCe izpostavljene vodi, jih je treba zavredi in zamenjati z novim parom.

11. TekoCine za kontaktne leCe, ki vam jo je priporo€il oCesni strokovnjak, ne zamenjajte z drugo tekocino.

12. Svojih kontaktnih le€ ne smete zamenjati z leCami druge vrste ali z drugaénimi parametri, ne da bi se
posvetovali z o€esnim strokovnjakom.

13. Vedno imejte na voljo oCala z ustrezno dioptrijo, ki jih lahko uporabite, ¢e ne morete ve€ nositi kontaktnih
le€ ali v primerih, ko noSenje kontaktnih le€ ni priporocljivo.

Dodatni previdnostni ukrepi za le¢e za pogosto menjavo:

o Lece, ki jih nosite ve€ kot enkrat, po odstranitvi vedno o€istite in razkuzite po navodilih.

o Ce nosite leée dlje &asa, jih odstranite in zavrzite zveger, preden jih morate zamenjati, naslednji dan pa
si vstavite nove leCe.

Dodatni previdnostni ukrepi za dnevne kontaktne le¢e za enkratno uporabo:

¢ Dnevne kontaktne leCe za enkratno uporabo niso zasnovane za €is€enje ali razkuzevanije.

e Dnevne kontaktne le€e za enkratno uporabo, ki jih nosite ve€ kot enkrat, se lahko po3kodujejo ali
kontaminirajo, zato vas lahko ogroZajo okuzbe o€i, vnetja, neprijeten obCutek ali druge tezave.

Opozorila:
1. NE spite z le¢ami, razen ¢e vam oCesni strokovnjak svetuje, da je to varno.
2. Le€ NE nosite dalj Casa, kot vam je priporocil o€esni strokovnjak.
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Na leCah NE uporabljajte gospodinjskih izdelkov (npr. razkuzil).

Le¢ NE nosite, kadar uporabljate kapljice za oCi (razen ¢e vam to svetuje zdravnik).

Za vlaZzenje le€ NE uporabljajte sline.

Le¢ NE izpostavljajte vodi, medtem ko jih nosite.

Lec€ in posodice za le€e NE izpirajte z vodo in jih ne izpostavljajte vodi, saj to pove€a tveganje za resno
mikrobno okuzbo.

Le¢ NE uporabljajte, e je njihov rok uporabnosti potekel.

Svojih kontaktnih le€ NE posojajte drugim. Posojanje le€ drugim pove¢a moznost okuzb ogi.

Noo bk w

©

Nezelene reakcije (nezeleni uéinki):

Med nosenjem kontaktnih le¢ lahko opazite naslednje simptome:
ZmanjSano udobije pri noSenju le€ ali ob&utek tujka v oceh.
PekoC obcCutek, zrnat obCutek, srbenje, suhost oci.

Solzenje in/ali nenavadni o€esni izlo&ki.

Preobcutljivost za svetlobo (fotofobija).

Otekanije ali vnetje oCesa (otekla veka, pordelo oko).

Zacasno poslabsanje vida.

Kaj storiti, ko se pojavijo simptomi: Lece morate takoj odstraniti. Ce simptomi vztrajajo, je morda prisotna resna
bolezen oci. Takoj pois¢ite pomo¢ pri oesnem strokovnjaku, da se lahko odkrije in po potrebi zdravi morebitno
zdravstveno stanje, s €imer se preprecijo resne poskodbe odi.

Zdravstvena stanja, ki so lahko povezana s temi simptomi: Odrgnina roZzenice, edem rozenice (otekanje),
infiltracijski keratitis (vnetje roZenice), okuzba ali razjeda roZenice, neovaskularizacija roZzenice in papilarni
konjunktivitis (vnetje vek).

Odstranjevanje: Zavrzite med obi¢ajne odpadke; reciklirajte, kadar je to mogoce.

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi s tem izdelkom, je treba porocati proizvajalcu in ustreznemu
pristojnemu organu.

Simboli, ki se lahko uporabljajo pri oznaevanju: (glejte preglednico simbolov, barve so lahko drugacne):
1. Preglednica simbolov
2. Slika
3. Datum izdaje
4. Navedba lzdelano v/drzava proizvodnje
5. Sferitna moc€ v dioptrijah
6. Bazna krivina
7. Premer
8. Mo¢ cilindra v dioptrijah
9. Os moéi cilindra v stopinjah
10. Dodatna moc€ v dioptrijah
11. Dioptrija
12. Oznaka visoke moci
13. Oznaka srednje moci
14. Oznaka nizke moci
15. Globalna trgovinska Stevilka izdelka
16. Levo
17. Desno
18. Proizvajalec
19. Za vec informacij glejte notranjo podlago
20. Datum izdelave
21. Rok uporabnosti
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22.
23.
24.
25.
26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44,
45,

Koda serije/Stevilka lota

Glavni edinstveni identifikator pripomocka

Uvoznik

Sterilizirano s paro

Sistem z enojno sterilno pregrado

Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo ali predpisovanje tega izdelka samo pooblas€enim
strokovnjakom z licenco.

UV-zascita

Dnevna uporaba

Primerno za recikliranje

Evropska oznaka skladnosti

Ne uporabljajte, e je ovojnina poSkodovana, in preberite navodila za uporabo
Ne uporabite ponovno/samo za enkratno uporabo

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Opozorilo

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka

Ne izpirajte

Distributer

Dovoljenje za predelavo in recikliranje embalaze

Logotip za odstranjevanije in recikliranje v Franciji

»Plastic Neutral« je izdelek druzbe Plastic Bank. Glejte spletho mesto www.coopervision.com za
ustrezno drzavo

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti/EU

Pooblad¢eni predstavnik v Evropski uniji

Pooblaséeni predstavnik v Svici

P101051

Revision:

Page 129 of 144
L Rev Date: 2025-05




Srpski / Serbian (SR):

MEKA KONTAKTNA SOCIVA: UPUTSTVO ZA UPOTREBU
VODIC ZA NOSENJE MEKIH KONTAKTNIH SOCIVA

Meka kontaktna sociva u puferovanom fizioloSkom rastvoru.

Kontaktna sogiva za dnevno jednokratno nosenje & Kontaktna sociva predvidena za ¢estu zamenu

Naziv porodice materijala i dizajn soéiva: Naziv porodice materijala i dizajn soCiva:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Predvidena namena / svrha: Za korekciju ametropije' kod zdravih ociju u cilju pobolj$anja ostrine vida.

Indikacije za upotrebu: Za korekciju ametropije’ kod zdravih ogiju.

¢ Sociva za dnevno jednokratno nosenje: Za jednokratno dnevno nosenje (manje od 24 sata, u budnom stanju).
Sociva treba baciti nakon vadenja.

¢ SocCiva predvidena za ¢estu zamenu: Za dnevno nosenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Sociva treba o istiti
i dezinfikovati nakon vadenja. Preporucuje se zamena nakon jednog meseca. Sociva comfilcon A mogu da se koriste
za produzeno noSenje do 6 noc¢i/ 7 dana.

Predvideni korisnik: Predvideni krajnji korisnik je korisnik kontaktnih sociva. U ostale korisnike mogu spadati o¢ni lekari
(postavljanje i pogodnost) kao i negovatelji/staratelji (radi pruzanja pomoci korisniku kontaktnih sodiva).

Ciljna populacija pacijenata:
Za korisnike sa ametropijom’ sa zdravim o¢ima kojima je potrebna korekcija vida. Pogodnost treba da utvrdi oéni lekar.
o Sfericnalasferi€na ili tori€na: Nema ograni¢enja u pogledu godina starosti. Deca mogu da nose kontaktna sociva
pod nadzorom kvalifikovanog o¢nog lekara i pod nadzorom odrasle osobe.
¢ Multifokalna (sa tori¢nim ili bez njih): Prezbiopija se uobi€ajeno javlja u ranim Cetrdesetim.

Klini¢ka korist i performanse: PoboljSanje ostrine vida tokom nosenja kontaktnih sodiva. Tori¢na sociva ispravljaju
astigmatizam. Multifokalna sociva ispravljaju prezbiopiju.

Nacin delovanja: Kontaktna sociva su dizajnirana da pristaju preko prednje povrsine oka (roznjace). Kada se postave na
roznjacu, kontaktna soliva usmeravaju zrake svetlosti na mreznjacu.

' Ametropija uklju¢uje miopiju, hiperopiju, astigmatizam i prezbiopiju. Tip korekcije ametropije zavisi od tipa so¢iva:
¢ Sfericnalasferi¢na sociva: miopija i hiperopija
¢ Tori¢na sociva: miopija i hiperopija, sa astigmatizmom
¢ Multifokalna sociva: miopija, hiperopija i emetropija sa prezbiopijom
¢ Toricna multifokalna ili multifokalna tori¢na sociva: miopija i hiperopija, sa astigmatizmom i prezbiopijom

KONTAKTNA SOCIVA ZA DNEVNO JEDNOKRATNO NOSENJE ZA UPRAVLJANJE MIOPIJOM / KONTROLU
MIOPIJE &

Naziv porodice materijala: omafilcon A, stenfilcon A

Predvidena namena / svrha: Za korekciju ametropije (miopije) i usporavanje napredovanja miopije.

Indikacije za upotrebu: Za korekciju ametropije (miopije) i usporavanje napredovanja miopije kod dece sa zdravim
ocima. Za jednokratno dnevno noSenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Sociva treba baciti nakon vadenja.
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Predvideni korisnik: Predvideni krajnji korisnik je korisnik kontaktnih so€iva. U ostale korisnike mogu spadati ocni
lekari (postavljanje i pogodnost) kao i negovatelji/staratelji (radi pruzanja pomoc¢i korisniku kontaktnih sociva).

Ciljna populacija pacijenata: Za decu sa zdravim o¢ima uzrasta 6—18 godina kojima je potrebna korekcija miopije i
koja zele da uspore napredovanje miopije. Pogodnost treba da utvrdi o¢ni lekar.

Klini¢ka korist i performanse: PoboljSanje ostrine vida i usporavanje napredovanja miopije tokom nosenja kontaktnih
socCiva.

Nacin delovanja: Kontaktna soCiva su dizajnirana da pristaju preko prednje povrsine oka (roznjace). Kada se postave
na roznjacu, kontaktna sociva usmeravaju zrake svetlosti na mreznjacu i istovremeno pruzaju opticki stimulus u cilju
usporavanja napredovanja miopije.

Napomene:

e Miopija oznaCava kratkovidost; hiperopija oznaava dalekovidost; astigmatizam znaci da prednja povrsina oka
(roznjaca) i/ili soCivo unutar oka ima nepravilnu krivinu; prezbiopija oznacava gubitak sposobnosti promene fokusa
sociva oka; emetropija znaci da nije potrebna korekcija udaljenosti.

¢ Simbol ® na etiketi oznaava da je kontaktno soivo namenjeno za dnevno jednokratno noSenje i da se ne treba
ponovo Koristiti (samo za jednokratnu upotrebu). Odsustvo simbola znaci da je soCivo predvideno za estu zamenu.
Sociva predvidena za €estu zamenu namenjena su za viSestruku upotrebu na jednom korisniku.

¢ Naziv porodice materijala nalazi se u izjavi o sadrzaju na etiketi.

Kontraindikacije (razlozi za nekoris¢enje):
Nemojte da koristite kontaktna soCiva kada postoje neka od sledecih stanja:
Akutna i subakutna upala ili infekcija prednje komore oka.
Bilo koja o&na bolest, povreda ili abnormalnost koja uti¢e na roznjacu, konjuktivu ili o€ne kapke.
Hipoestezija roznjace (smanjena osetljivost roznjace), ako nije afaki¢na (postoji prirodno socivo oka).
TeSka insuficijencija lakrimalne sekrecije (suve oci).
Bilo koja sistemska bolest koja moze da uti€e na oko ili da bude veoma poveéana usled noSenja
kontaktnih soCiva.
o Alergijske reakcije ocnih povrsina ili adneksa (kapci i trepavice) koje mogu da budu prouzrokovane ili
veoma povecane noSenjem kontaktnih sociva ili upotrebom rastvora za kontaktna sociva.
Bilo koja aktivna infekcija roznjace (bakterijska, gljivicna, protozoalna ili virusna).
o Ako o€i postanu crvene ili nadrazene.
e Upotreba leka koji je kontraindikovan, ukljuCujuci lekove za o€i.

Uvek operite i osuSite ruke pre rukovanja kontaktnim soc€ivima.
Umetanje sociva:

1. @ Nemoijte koristiti ako su sistem za sterilnu barijeru proizvoda ili njegovo pakovanje osteceni. Sterilna
barijera za kontaktna sociva je nedirnut blister.

2. Pre umetanja proverite da soCivo nije okrenuto naopako. Stavite soCivo na kaziprst da biste proverili
njegov oblik (sl. 1i 2).

3. Srednjim prstom povucite donji o€ni kapak nadole. Kaziprstom druge ruke podignite gornji o¢ni kapak.
Stavite socivo na oko (sl. 3). Ponovite postupak za drugo oko.

Vadenje sociva:

Razdvojite otne kapke srednjim prstom jedne i druge ruke. Pogledajte na gore i kaziprstom donje ruke gurnite
socivo nadole na beonjau oka. Uhvatite so€ivo i podignite ga palcem i kaziprstom (sl. 4). Ponovite postupak za
drugo oko.

Dezinfekcija/potapanje za kontaktna sociva predvidena za ¢estu zamenu:

Sociva koja se nose vide puta (visestruka upotreba jednog korisnika) morate da oCistite i dezinfikujete strogo se
pridrzavajuéi uputstava sa bocice s rastvorom za negu so€iva il prema uputstvima vaSeg o¢nog lekara (na primer:
oftalmologa, optometriste ili opti¢ara). Pratite uputstva dostavljena uz proizvod za negu sociva koja se odnose
na pravilno odrzavanje kutijice za kontaktna so€iva, uklju€ujuci ispiranje kutijice za so€iva svezim rastvorom i
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njeno brisanje Cistim ubrusom ili suSenje na vazduhu nakon upotrebe. Kutijice treba menjati prema uputstvu za
proizvod za negu sociva.

Ako se kontaktna sociva osuse:

Ako je potrebno navlaziti kontaktna so€iva tokom noSenja, za navlazivanje so€iva mogu se Koristiti odredeni
proizvodi za negu soCiva (koji se koriste sa so€ivima predvidenim za ¢estu zamenu kako je navedeno) ili kapi za
podmazivanje/navlazivanje/udobnost koje se koriste za meka kontaktna sociva, prema preporuci o€nog lekara.
Medutim, ako se soCiva u potpunosti osuse, trebalo bi ih baciti i zameniti novim.

Kontaktna sociva za dnevno jednokratno nosenje / jednokratnu upotrebu:
Sociva za dnevno jednokratno noSenje su nhamenjena samo za jedno noSenje, tokom dana, a zatim se bacaju.

Mere opreza:

1. Za sve vrste kontaktnih soCiva, vas ocni lekar ¢e preporuciti izbor so€iva, rezim nosenja, CiS¢enja
i zamene soCiva. PreporuCuje se da se pridrzavate uputstava svog o€nog lekara u pogledu trajanja
upotrebe kontaktnih so€iva na dnevnoj bazi, kontrolnih poseta i procedura za hitne slu¢ajeve. Nemojte
odstupati od tog reZzima. Ako ste u nedoumici, potrazite savet od svog o€nog lekara.

2. Kontaktna soCiva su medicinska sredstva i trebalo bi da ih postavi vas oc¢ni lekar.

3. Ako se na ocima javi crvenilo iliiritacija ili ako osetite bilo kakav bol ili neoCekivane promene vida, odmah
izvadite soCiva i obratite se svom o€nom lekaru.

4. Izbegavajte da nosite soCiva ako se ne osecate dobro, naroCito ako imate prehladu ili simptome nalik
gripu.

5. lzbegavajte da sociva kontaminirate Sminkom, aerosol sprejevima ili da ih nosite u blizini Skodljivih
gasova.

6. Kontaktna soCiva odmah treba izvaditi nakon dodira sa Skodljivim isparenjima, npr. sa hemijskim ili
opasnim supstancama ili u opasnom okruzenju koje uti¢e na oci.

7. Odmah zamenite oSte¢ena, kontaminirana ili izgrebana sociva.

8. Izbegavajte duge nokte ispod kojih se obitno nalaze mikrobi i koji mogu da ostete oci ili socivo.
Izgrebano oko je podlozZnije infekcijama.

9. Cuvajte sogiva van domasaja dece koja nisu korisnici.

10. Izlaganje vodi (npr. vodi sa Eesme, flaSiranoj vodi, vodi iz kade, bazena, morskoj vodi ili tokom bavljenja
sportovima na vodi) povecava rizik od mikrobne infekcije, te nemojte izlagati kontaktna sociva vodi,
uklju€ujuci period tokom noSenja. U slu€aju izlaganja, soCiva treba baciti i zameniti novim parom.

11. Nemojte menjati rastvore za negu sociva koje je preporucio vas ocni lekar.

12. Nemojte menjati tip ili parametre so€iva bez konsultacije sa o&nim lekarom.

13. Uvek imajte na raspolaganju naoCare sa trenutnom propisanom dioptrijom u slu¢aju da ne mozete da
nosite kontaktna sociva ili kada se noSenje kontaktnih soCiva ne preporucuje.

Dodatne mere predostroznosti za sociva predvidena za ¢estu zamenu:

e Sociva koja se nose viSe puta uvek Cistite i dezinfikujte prema uputstvu nakon skidanja.

¢ Ako nosite so€iva za produzeno nodenje, izvadite i bacite soCiva ve€e pre nego Sto treba daih zamenite,
a slede¢eg dana stavite nova soc€iva.

Dodatne mere predostroznosti za so€iva za dnevno jednokratno nosenje:

e Sociva za dnevno jednokratno nodenje nisu predvidena za €is¢enje ili dezinfekciju.

e Sociva za dnevno jednokratno noSenje koja su noSena vise od jednog puta se mogu ostetiti ili
kontaminirati i mogu vas izloZiti riziku od infekcija i zapaljenja oka, nelagodnosti ili drugih problema.

Upozorenja:

NE spavajte sa stavljenim soCivima, osim ako va$ oc€ni lekar nije potvrdio da je bezbedno da to Cinite.
NE nosite sociva duze od perioda koiji je preporucio vas ocni lekar.

NE Koristite proizvode za domacinstvo (npr. sredstva za dezinfekciju) na so€ivima.

NE nosite sociva kada koristite kapi za o€i (osim ako vam to nije savetovao zdravstveni radnik).

NE koristite pljuvacku da vlaZite soCiva.

NE izlaZite kontaktna so€iva vodi dok ih nosite.

DR WN =~
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7. NE ispirajte soCiva ili kutijicu za soCiva vodom niti ih izlaZite vodi i ne rukujte s njima koriste¢i vodu jer
to povecava rizik od ozbiljne mikrobne infekcije.

8. NE koristite so€iva nakon isteka roka upotrebe.

9. NE delite svoja kontaktna soCiva sa drugima. Deljenje soCiva sa drugima umnogome povecava
mogucnost infekcije oka.

Nezeljene reakcije (nezeljena dejstva):
Dok nosite kontaktna soc¢iva mozete osetiti sledeé¢e simptome:
¢ Smanjena udobnost so€iva ili ose¢aj kao da vam se nesto nalazi u oku
o Peckanje, zrnca, svrab, suvoca ociju
o Suzne odi i/ili neobian sekret iz odiju
e Osetljivost na svetlo (fotofobija)
e Oticanje ili upala oka (oteCeni kapak, crvenilo o€iju)
e Privremeno smanjenje vida

Sta treba da uéinite kada se pojave simptomi: Treba odmah da skinete so¢iva. Ako simptomi potraju, moze
do¢i do ozbilinog stanja oka. Zatrazite hitan pregled kod svog o€nog lekara kako bi se svako potencijalno
zdravstveno stanje identifikovalo i po potrebi lecilo da bi se izbeglo ozbiljno ostecenje oka.

Medicinska stanja koja mogu biti povezana sa ovim simptomima ukljuéuju: abraziju roznjate, edem
roznjaCe (oticanje), infiltrativni keratitis (zapaljenje roznjaCe), infekciju roznjaCe ili Cir na roznjaci,
neovaskularizaciju roznjace i papilarni konjunktivitis (zapaljenje kapaka).

Odlaganje na otpad: koristite standardni otpad, reciklirajte kad god je moguce.

Svaki ozbiljan incident koji se javio vezano za proizvod treba da se prijavi proizvodacu i odgovaraju¢em
nadleznom telu.

Simboli koji mogu da se koriste na etiketi (pogledajte tabelu simbola, boje se mogu razlikovati):
Tabela simbola

Slika

Datum izdavanja

Izjava o zemlji proizvodnje / zemlja proizvodnje
Sferna snaga u dioptrijama

Osnovna kriva

Precnik

Cilindri¢na snaga u dioptrijama

Snaga ose cilindra u stepenima

10. Dodatna snaga u dioptrijama

11. Dioptrija

12. Sifra velike snage

13. Sifra srednje snage

14. Sifra male snage

15. Globalni broj trgovinske jedinice

16. Levo

17. Desno

18. Proizvoda¢

19. Pogledajte unutrasnjost pakovanja za vise informacija
20. Datum proizvodnje

21. Rok upotrebe

22. Oznaka serije / broj partije

23. Glavni jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva
24. Uvoznik

25. Sterilisano toplotom vodene pare

CoNoOOR~WN =
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26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Sistem jednostruke sterilne barijere

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju od strane ili po
nalogu licenciranog lekara

Zastita od ultraljubi¢astih (UV) zraka

Dnevno noSenje

MoZe da se reciklira

Evropska oznaka usaglasenosti

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno i pogledati uputstvo za upotrebu

Ne koristiti ponovo / isklju€ivo za jednokratnu upotrebu

Pogledati uputstvo za upotrebu ili pogledati elektronsko uputstvo za upotrebu
Oprez

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva

Ne bacajte u WC Solju

Distributer

Licenca za prikupljanje i reciklazu ambalaze

Francuski logotip za odlaganje i reciklazu

Sertifikat ,Plastic Neutral“ (plasti€no neutralan) preduzec¢a Plastic Bank. Pogledajte veb-lokaciju
www.coopervision.com za datu zemlju

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / EU

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj uniji

Ovla$¢eni predstavnik u Svajcarskoj
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Svenska / Swedish (SV):

MJUKA KONTAKTLINSER: BRUKSANVISNING
VAGLEDNING FOR ANVANDNING AV MJUKA KONTAKTLINSER

Mijuka kontaktlinser i buffrad koksaltldsning.

Endagslinser ® Manadslinser

Material, produktfamilj och linsdesign: Material, produktfamilj och linsdesign:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric » ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

« omafilcon A: Sphere; Multifocal » fanfilcon A: Sphere; Toric

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric/Toric XR

Avsedd anvandning/syfte: For korrigering av synfel® hos friska 6gon for att forbattra synskarpan.

Indikationer for anvandning: For korrigering av synfel! hos friska 6gon.
e Endagslinser: For dagsbruk (mindre an 24 timmar, endast vakentid). Linsema ska kastas nar de tagits ut.
e Manadslinser: For daglig anvandning (mindre &n 24 timmar, endast vakentid). Linserna ska rengéras och desinficeras
nar de tagits ut. Linsen rekommenderas att anvdndas som manadslins. Comfilcon A-linser kan aven anvandas for
dygnet-runt-bruk i upp till 6 natter/7 dagar.

Avsedda anvindare: Avsedda slutanvandare ar kontaktlinsbarare. Ovriga anvandare kan vara égonlakare/optiker
I(tillpassning och lamplighet) och vardgivare/vardnadshavare (som hjélper kontaktlinsbararen).

Avsedd patientpopulation:

For anvandare med synfel' och friska 6gon som behdver synkorrigering. Lampligheten ska beddémas av en]

Ogonlakare/optiker.

o Sfariska/asfariska eller toriska kontaktlinser: Ingen aldersbegransning féreligger. Barn kan anvanda kontaktlinser
pa behdrig 6gonlakares/optikers rekommendation och under uppsikt av vuxna.

o Multifokala kontaktlinser (med eller utan torisk styrka): Presbyopi brukar uppkomma i tidig 40-arsalder.

Kliniska fordelar och egenskaper: Forbattring av synskarpa vid anvandning av kontaktlinserna. Toriska linser korrigerar
astigmatism (brytningsfel). Multifokala linser korrigerar presbyopi (alderssynthet).

Verkningssatt: Kontaktlinser ar utformade for att passa 6ver 6gats framre yta (hornhinnan). Nar kontaktlinsen placeras
pa homhinnan fokuserar den ljusstralarna pa nathinnan.

' Synfel omfattar myopi, hyperopi, astigmatism och presbyopi. Linstypen som anvands beror pa vilket synfel
som korrigeras:

o Sfariska/asfariska linser: myopi och hyperopi

¢ Toriska linser: myopi och hyperopi med astigmatism

¢ Multifokala linser: myopi, hyperopi och normal syn med presbyopi

o Toriska multifokala eller multifokala toriska linser: myopi och hyperopi med astigmatism och presbyopi

ENDAGSLINSER FOR BEHANDLING/KONTROLL AV MYOPI @
Materialfamilj: omafilcon A, stenfilcon A
Avsedd anvandning/syfte: For att korrigera synfel (myopi) och bromsa progressionen av myopin.

Indikation: For korrigering av synfel (myopi) och bromsning av myopi hos barn med friska 6gon. Fér endagsbruk
(hogst 24 timmar, i vaket tillstand). Linserna ska kasseras efter att de tagits ur.
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Avsedda anvindare: Avsedda slutanvandare ar kontaktlinsbarare. Ovriga anvandare kan vara dgonlékare/optiker
(tillpassning och lamplighet) och vardgivare/vardnadshavare (som hjalper kontaktlinsbararen).

Avsedd patientpopulation: For barn i aldrarna 6—18 ar med friska 6gon som behdéver korrektion av myopi och vill
bromsa férsamringen av myopin. Lampligheten bor faststallas av en 6égonlakare/optiker.

Kliniska fordelar och egenskaper: Forbattrar synskarpa och bromsar progressionen av myopin vid anvandning av
kontaktlinser.

Verkningssatt: Kontaktlinser ar utformade for att passa 6ver 6gats framre yta (homhinnan). Nar kontaktlinsen placeras

pa homhinnan fokuserar den ljusstralarna pa nathinnan och ger samtidigt ett optiskt stimuli som bromsar forsamringen

av myopin.

Anm.

e Myopi betyder narsynthet, hyperopi betyder dversynthet, astigmatism betyder att dgats framre yta (hornhinnan)
och/eller linsen inne i 6gat har en ojamn kurvatur, presbyopi betyder att formagan att andra fokus med linsen i 6gat
forsdmrats, emmetropi betyder att ingen korrigering av avstandssynen behovs.

e Symbolen ® anger att kontaktlinsen ar avsedd for endagsbruk och att den inte ska ateranvdndas
(engangsprodukt). Nar symbolen inte finns ar linsen avsedd att anvandas som manadslins. Manadslinser ar
avsedda att anvandas av en anvandare, flera ganger.

¢ Kontaktlinsmaterial och produktfamilj finns angivet i innehallsférteckningen pa etiketten.

Kontraindikationer (anledningar att inte anvianda produkten):

Anvand inte kontaktlinser i féljande fall:

Vid akut och subakut inflammation eller infektion i 6gats framre kammare.

Vid alla typer av 6gonsjukdomar, skador eller abnormaliteter som paverkar hornhinna, bindhinna eller
6gonlock.

Vid korneal hypoestesi (minskad kanslighet i hornhinnan), om ej afaki férekommer.

Vid allvarligt reducerad tarproduktion (torra 6gon).

Vid all systemisk sjukdom som kan paverka 6gat eller som forvarras vid anvandning av kontaktlinser.
Vid allergiska reaktioner pa okulara ytor eller adnexa (6gonlock och fransar) som kan framkallas av eller
férstarkas vid anvandning av kontaktlinser eller linsvatska.

Vid alla former av aktiv hornhinneinfektion (bakteriell, svamprelaterad, protozoal eller viral).

e Om 6gonen ar réda och ar irriterade.

¢ Vid anvandning av lakemedel som ar kontraindicerade, inklusive dgonlakemedel.

Tvéatta och torka alltid handerna innan du hanterar dina kontaktlinser.
Sitta i linsen:

1. @ Anvand inte produkten om dess sterila barriarsystem eller férpackning ar bruten. Den sterila
barriaren for kontaktlinser utgérs av en intakt blisterférslutning.

2. Innandusatterilinsen, settill att linsen ar rattvand. Placera linsen pa pekfingret for att kontrollera formen
(figur 1 och 2).

3. Dra ner det nedre 6gonlocket med langfingret. Dra upp det 6vre 6gonlocket med den andra handens
pekfinger. Placera linsen pa 6gat (figur 3). Upprepa for det andra 6gat.

Ta ut linsen:

Dra isar 6gonlocken med vardera hands langfinger. Titta uppat och dra ner linsen pa égonvitan med den nedre
handens pekfinger. Klam ihop linsen och lyft ut den med tummen och pekfingret (figur 4). Upprepa fér det andra
Ogat.

Desinfektion/bl6tlaggning av manadslinser:

Linser som anvands mer an en gang (en anvandare, flera anvandningar) ska rengoéras och desinficeras i enlighet
med anvisningarna pa flaskan med linsvatska eller enligt de anvisningar som fas av dgonlakare/optiker. Folj
anvisningarna pa linsvatskan for korrekt hantering av linsetuiet, inklusive hur linsetuiet ska skoljas med farsk
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linsvatska och torkas av med en ren pappershandduk eller lufttorka efter anvandning. Etuierna ska bytas enligt
anvisningarna som medfoljer linsvatskan.

Om kontaktlinser torkar ut:

Om kontaktlinser behover aterfuktas under anvandning kan vissa linsvatskor (avsedda for anvandning
tilsammans med manadslinser) anvandas till att aterfukta linserna, eller s& kan man anvanda
smorjande/aterfuktande/komfortdroppar  till mjuka kontaktlinser, enligt rekommendation fran din
Odgonlakare/optiker. Om en lins torkar ut fullstandigt ska den dock kasseras och bytas ut mot en ny.

Endagslinser:
Endagslinser ar avsedda att anvandas endast en gang, for anvandning under dagtid, och sedan kastas.

Forsiktighetsatgarder:

1. For alla typer av linser galler att din optiker ger dig information om hur du ska anvanda, rengéra och
byta dina linser. Rekommendationen &r att folja 6gonlakarens/optikerns instruktioner under hela den tid
du anvander kontaktlinser, inklusive uppfdljningsbesdk och rutiner vid olyckshandelser. Franga inte
dessa anvisningar. Radfraga din 6dgonlakare/optiker om du ar tveksam.

2. Kontaktlinser ar medicintekniska produkter och ska provas ut av din édgonlakare/optiker.

3. Om dina égon blir réda eller irriterade, eller om du upplever smarta eller ovantade synférandringar, ska
du genast ta ut dina linser och kontakta din optiker.

4. Anvand inte linserna om du kanner dig sjuk, sarskilt om du har forkylnings- eller influensaliknande
symtom.

5. Forhindra att smink, aerosolsprayer (t.ex. harspray) eller skadliga angor kommer i kontakt med dina
linser.

6. Ta omedelbart ut dina linser om de kommit i kontakt med skadliga angor, t.ex. kemikalier, halsovadliga
amnen eller farlig miljé som kan skada 6gonen.

7. Byt skadade, kontaminerade, trasiga eller repiga linser omedelbart.

8. Undvik att hantera dina linser med langa naglar eftersom det kan finnas mikrober pa dem och de aven
kan skada 6gat eller linsen. Ett skadat 6ga ar kansligt for infektioner.

9. Lat inte barn hantera dina linser (undantaget om barnet ar den som ar linsbrukaren).

10. Kontakt med icke-sterilt vatten (t.ex. fran kran, flaska, badkar, simbassang eller hav eller vid vattensport)
Okar risken for mikrobiell infektion. Utsatt darfor aldrig dina kontaktlinser for vatten, vilket aven galler
medan du anvander dem. Om linserna utsatts for vatten ska de kastas och bytas ut mot ett nytt par.

11. Byt aldrig till en annan linsvatska an vad som ordinerats av din optiker.

12. Byt aldrig linstyp eller linsstyrkor utan att radfraga din optiker.

13. Ha alltid ett par glaségon med korrekt styrka tillgdngliga i handelse av att du inte kan anvanda dina
kontaktlinser eller for anvandning i miljoer dar kontaktlinser inte rekommenderas.

Ytterligare forsiktighetsatgarder gallande manadslinser:

e Linser som anvands mer an en gang ska alltid rengéras och desinficeras enligt anvisningarna efter att
de har tagits ut ur dgonen.

¢ Om du anvander manadslinser ska du ta ut och kasta linserna kvallen innan du byter till ett nytt par.
Satt in de nya linserna efterféljande morgon.

Ytterligare forsiktighetsatgarder gallande endagslinser:

o Endagslinser ar inte avsedda att rengéras eller desinficeras.

e Endagslinser som anvands mer an en gang kan skadas eller kontamineras, vilket skulle kunna leda till
ogoninfektioner, inflammation, obehag eller andra problem.

Varningar:
1. SOV INTE med linserna i 6gonen om inte din 6égonlakare/optiker har sagt att det ar sakert for dig att
géra det.

2. ANVAND INTE dina kontaktlinser langre &n den period som ordinerats av din optiker.

3. ANVAND INTE hushallsprodukter (t.ex. desinfektionsmedel) pa dina linser.
4. ANVAND INTE dina linser tillsammans med &gondroppar (om inte din optiker eller égonlakare
rekommenderar det).
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5. ANVAND INTE saliv for att fukta dina linser.

6. UTSATT INTE dina kontaktlinser fér vatten under tiden du anvander dem.

7. SKOLJ ELLER HANTERA INTE dina linser eller ditt linsetui med vatten, eftersom detta dkar risken for
allvarlig mikrobiell infektion.

8. ANVAND INTE linserna efter utgangsdatum.

9. DELA INTE dina kontaktlinser med andra. Att dela linser med andra okar risken for 6goninfektioner
avsevart.

Biverkningar (oonskade effekter):
Symtom som kan uppsta vid kontaktlinsbruk:
¢ minskad komfortkansla, obehag eller kansla av skrap i 6gat.
svidande, grusighet, klada, torrhetskansla i 6gonen.
rinnande 6gon och/eller ovanlig 6gonsekretion.
ljuskanslighet (fotofobi).
svullnad eller inflammation i 6gat (svullna dgonlock, égonrodnad).
tillfallig synférsamring.

Atgarder om symtom uppstar: Ta omedelbart ut linserna. Om symtomen kvarstar kan detta vara tecken pa
allvarlig 6gonsjukdom. Kontakta omgaende din optiker fér radgivning, sa att eventuella medicinska tillstand kan
identifieras och behandlas for att férhindra att allvarliga 6gonskador uppstar.

Medicinska tillstand som kan vara forknippade med dessa symtom inkluderar: skada pa hornhinnan,
hornhinneddem (svullnad), infiltrativ keratit (inflammation i hornhinnan), hornhinneinfektion eller sar,
neovaskularisering av hornhinnan och papillar konjunktivit (6gonlocksinflammation).

Kassering: kan kastas i hushallssoporna; atervinn nar sa ar mojligt.

Vid allvarlig handelse eller tillbud relaterat till produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och relevant behorig
myndighet.

Symboler som eventuellt anvands i markningen (se symboltabellen; fargerna kan variera):
1. Symboltabell
2. Figur
3. Utfardandedatum
4. Uppgift om tillverkad iftillverkningsland
5. Sfarisk styrka i dioptrier
6. Baskurva
7. Diameter
8. Cylindrisk styrka i dioptrier
9. Axel for cylinderstyrka i grader
10. Additionsstyrka i dioptrier
11. Dioptri
12. Kod for hog styrka
13. Kod fér medelstyrka
14. Kod for lag styrka
15. Global Trade Item Number (GTIN)
16. Vanster
17. Hoger
18. Tillverkare
19. Se insidan fér mer information
20. Tillverkningsdatum
21. Anvands fore
22. Parti-/lotnummer
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23.
24.
25.
26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Master, unik produktidentifiering

Importor

Steriliserad med anga

System med en steril barriar

Federal lag (i USA) begransar férsaljningen av denna produkt till Iakare/optiker eller enligt
lakares/optikers ordination

Blockerar UV-ljus

Endagsbruk

Atervinningsbar

CE-markning

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad, 1as bruksanvisningen
Far inte ateranvandas/endast for engangsbruk

Las bruksanvisningen eller |as den elektroniska bruksanvisningen
Var forsiktig

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Spola inte ned i toaletten

Distributor

Licens for upparbetning och atervinning av férpackning

Fransk logotyp for kassering och atervinning

"Plastic Neutral” i samarbete med Plastic Bank. Se landsspecifik version av webbplatsen
WWW.coopervision.com

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen/EU
Auktoriserad representant for Europeiska unionen

Auktoriserad representant fér Schweiz
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Tarkce / Turkish (TR):

YUMUSAK KONTAKT LENSLER: KULLANIM TALIMATLARI
YUMUSAK KONTAKT LENS KULLANIMI KILAVUZU

Tamponlu salinde yumusak kontakt lensler.

Giinliik Tek Kullanimlik Kontakt Lensler ® Sik Replasman Kontakt Lensler

Materyal Ailesi Adi ve Lens Tasarimi: Materyal Ailesi Adi ve Lens Tasarimi:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric

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

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

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

e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Kullanim Amaci / Amag: Saglikli gézlerde gorme keskinligini artirmak igin ametropinin® dizeltimesi igindir.

Kullanim Endikasyonu: Saglikli gézlerde ametropinin® diizeltimesi igindir.

e Gunliikk Tek Kullanimlik Lensler: Tek kullanimlik ginlik kullanim igindir (24 saatin altinda, uyanikken). Lensler
cikarilinca atilmahdir.

¢ Sik Replasman Lensler: Giinlik kullanim igindir (24 saatin altinda, uyanikken). Lensler gikarilinca temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir. Ayda bir deg@istirme 6nerilir. Comfilcon A lensler 6 gece / 7 giine kadar uzun sureli kullanim
icin de kullanilabilir.

Amaclanan Kullanici: Amaclanan son kullanici kontakt lens kullanicisidir. Diger kullanicilar arasinda g6z sagligi
Juzmanlarn (deneme ve uygunluk) ve bakicilar / veliler (kontakt lens kullanicisina yardimci olmak izere) olabilir.

Hedef Hasta Popiilasyonu:

Gozleri saglikh olan ve gérmenin diizeltiimesi gereken ametropik’ kullanicilar igindir. Uygunluk bir géz saghgi uzmanil

tarafindan belirlenmelidir.

o Sferik / asferik veya torik: Yas sinirlamasi yoktur. Cocuklar vasifli bir géz sagligi uzmaninin bakimi ve yetiskin
go6zetimi altinda kontakt lensler kullanabilirler.

o Multifokal (torik ile veya olmadan): Tipik presbiyopi baslangici yasi 40'li yaslarin basidir.

Klinik Fayda ve Performans Ozellikleri: Kontakt lensleri kullanirken gérme keskinligini arttirmak. Torik lensler
astigmatizmayi diizeltir. Multifokal lensler presbiyopiyi dizeltir.

Etki Mekanizmasi: Kontakt lensler goziin 6n ylzeyi (komea) lizerine yerlesecek sekilde tasarlanmigtir. Kornea lzerine
yerlestirildiginde kontakt lens isinlari retina Gzerine odaklar.

" Ametropi miyopi, hipermetropi, astigmatizma ve presbiyopiyi icerir. Ametropi diizeltme tipi lens tipine baghdir:
e Sphere / Asphere Lensler: miyopi ve hipermetropi
e Toric Lensler: miyopi ve hipermetropi, astigmatizma ile
¢ Multifocal Lensler: miyopi, hipermetropi ve emetropi ile presbiyopi
¢ Toric Multifocal veya Multifocal Toric Lensler: miyopi ve hipermetropi, astigmatizma ve presbiyopi ile

MiYOPi YONETiIMi / KONTROL GUNLUK TEK KULLANIMLIK KONTAKT LENSLER @
Materyal Ailesi Adi: omafilcon A, stenfilcon A
Kullanim Amaci / Amag: Ametropinin (miyopinin) diizeltiimesi ve miyopinin ilerlemesini yavaslatmak igindir.

Kullanim Endikasyonu: Gozleri saghkli gocuklarda ametropinin (miyopinin) diizeltimesi ve miyopinin ilerlemesini
yavaslatmak igindir. Tek kullanimlik guinliik kullanim igindir (24 saatin altinda, uyanikken). Lensler gikarilinca atiimalidir.
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Amaclanan Kullanici: Amaclanan son kullanici kontakt lens kullanicisidir. Diger kullanicilar arasinda g6z sagligi
uzmanlari (deneme ve uygunluk) ve bakicilar / veliler (kontakt lens kullanicisina yardimci olmak tizere) olabilir.

Hedef Hasta Popiilasyonu: Gozleri saglkli olan 6-18 yasindaki ve miyopinin diizeltimesi gereken, miyopi ilerlemesini
yavaslatmak isteyen g¢ocuklar igindir. Uygunluk bir géz saghgi uzmani tarafindan belirlenmelidir.

Klinik Fayda ve Performans Ozellikleri: Kontakt lensleri takarken gérme keskinligini arttirmak ve miyopinin
ilerlemesini yavaglatmak.

Etki Mekanizmasi: Kontakt lensler géziin 6n ylzeyi (kornea) lizerine yerlesecek sekilde tasarlanmistir. Kornea tzerine
yerlestirildiginde kontakt lens isinlari retina Gzerine odaklar ve ayni zamanda miyopinin ilerlemesini yavaslatmak igin
optik bir uyar saglar.

Notlar:

e Miyopi uzagi gérememe anlamina gelir; hipermetropi yakini gérememe anlamina gelir; astigmatizma goézin 6n
yluzeyinin (kornea) ve/veya goz icindeki mercegin kavsinin diizensiz olmasi anlamina gelir; presbiyopi gézin
mercedinin odagini degistirme yeteneginin kaybi anlamina gelir; emetropi uzak icin dizeltme gerekmemesi
anlamina gelir.

o <@~ Etiketlemedeki sembol kontakt lensin gunlik tek kullanim seklinde kullanim i¢in olduguna ve tekrar
kullanilmamasi gerektigine (sadece tek kullanim igindir) isaret eder. Bu sembol bulunmadiginda lens sik replasman
kullanim icin endikedir. Sik replasman lensler tek bir kullanicida birden fazla kullanim igindir.

o Materyal ailesi adi etiketlemedeki icerik beyaninda bulunabilir.

Kontrendikasyonlar (Kullanmama Nedenleri):

Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusu oldugunda kontakt lens kullanmayin:

Go6zin 6n odasinda akut ve subakut enflamasyon veya enfeksiyon.

Korneayi, konjonktivayi veya géz kapaklarini etkileyen hastaliklar, yaralanmalar veya anormallikler.
Korneal hipoestezi (korneal duyularda azalma), afakik degilse (gézin dogal mercedi mevcutsa).
Ciddi lakrimal sekresyon yetersizligi (g6z kurulugu).

Go6zu etkileyen veya kontakt lens kullanimi ile siddetlenen sistemik hastaliklar.

GOz yuzeylerinde veya adnekslerinde (g6z kapaklan ve kirpikler), kontakt lens veya kontakt lens
solusyonu kullaniminin yol actigi veya siddetlendirdigi alerjik tepkiler.

o Aktif korneal enfeksiyonlar (bakteriyel, fungal, protozoal veya viral).

e GOz kanlanmasi veya iritasyonu.

o Goz ilaglar dahil, kontrendike olan bir ilacin kullanimi.

Kontakt lenslerinize dokunmadan énce daima ellerinizi yikayin ve kurutun.
Lensi Takma:

1. @Urﬂn steril bariyeri veya ambalajl olumsuz etkilenmisse kullanmayin. Kontakt lensler icin steril bariyer
saglam blister muhurddr.

2. Takmadan énce lensin ters dénmediginden emin olun. Sekli dogrulamak icinisaret parmaginizin tizerine
yerlestirin (Sekil 1 ve 2).

3. Orta parmagi kullanarak alt kapadinizi asadi c¢ekin. Diger elin isaret parmagiyla Ust kapagi kaldirin.
Lensi goze yerlestirin (Sekil 3). Diger goz icin tekrarlayin.

Lensi Cikarma:

Kapaklari iki elin orta parmaklariyla ayirin. Yukariya bakin ve alttaki elin isaret parmagiyla lensi goézin beyazi
Uzerine asaglya kaydirin. Lensi parmaklar arasinda sikistirarak alin ve bagparmak ve isaret parmagiyla disari
cikarin (Sekil 4). Diger goz igin tekrarlayin.

Sik Replasman Kontakt Lensler icin Dezenfeksiyon/Siviya Koyma:

Birden fazla kez kullanilan lensleri (tek kullanici, ¢oklu kullanim) tam olarak lens bakim solusyonu sisenizdeki
talimati izleyerek veya géz sagligi uzmaninizin (érnegin oftalmolog, optometrist veya optisyen) yonlendirdigi
sekilde temizleyin ve dezenfekte edin. Uygun lens bakimi icin lens kabini kullandiktan sonra taze sollsyonla
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durulamak ve temiz bir kagit mendille siimek veya havayla kurutmak dahil olmak Uzere kontakt lens bakimi
artnlerinin talimatini izleyin. Lens kaplari lens bakim GrinU talimatinda énerildigi sekilde degistiriimelidir.

Kontakt Lensler Kurursa:

Kullanim sirasinda kontakt lenslerin tekrar islatiimasi gerekirse lensleri tekrar islatmak igin bazi lens bakimi
uranleri (endike oldugu sekilde sik replasman lenslerle kullanilan) veya yumusak kontakt lenslerle kullanilan
Islatmal/tekrar islatma/rahatlatma damlalari g6z saghgr uzmaninizin énerdidi sekilde kullanilabilir. Ancak bir lens
tamamen kurursa atilmali ve yenisiyle degistiriimelidir.

Gunlik Tek Kullanimhk / Tek Kullanimhik Kontakt Lensler:
Gunldk tek kullanimlik lenslerin glinldk kullanim i¢in sadece bir kez kullaniimasi ve sonra atilmasi amaglanmistir.

Onlemler:

1. TUm kontakt lens tlrleri icin g6z saghgi uzmaniniz segilecek lensi, kullanimi, temizligi ve degistirme
rejimini dnerecektir. Gindelik temelde kontakt lensi kullanma suresi, takip ziyaretleri ve acil iglemler
acisindan g6z saghgi uzmaninizin talimatini izlemek énerilir. Bunlardan sapmayin. Stiphe durumunda
g6z sagligi uzmaninizin énerisini isteyin.

2. Kontakt lensler tibbi cihazlardir ve ilk uygulamalarinin géz saghgr uzmaniniz tarafindan yapilmasi
gerekir.

3. Go6zundz kizarirsa veya iritasyon (tahris) olursa veya herhangi bir agrn veya gérmede beklenmeyen bir
degisiklik yasarsaniz lenslerinizi hemen ¢ikarin ve géz saghgi uzmaniniza danigin.

4. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ve dzellikle grip veya nezle benzeri belirtileriniz varsa lens kullanmaktan
kacginin.

5. Lensleri makyaj veya aerosol spreylerle kontamine etmekten veya zararli dumanlar yakininda
kullanmaktan kaginin.

6. Kontakt lensler zararli buhar yani 6rnegin kimyasal veya tehlikeli maddelere temas ettikten veya goze
etkisi olacak tehlikeli bir ortamda bulunduktan hemen sonra ¢ikariimalidir.

7. Hasarl, kontamine veya ¢izik lensleri hemen degistirin.

8. Mikrop tutan ve gdz veya lense zarar verebilecek uzun tirnaklardan kaginin. Goz cizilirse enfeksiyona
daha yatkin hale gelir.

9. Lensleri lens kullanmayan ¢cocuklarin erisemeyecegi yerlerde muhafaza edin.

10. Suya (6rn. musluk suyu, siselenmis su, banyo, havuz, okyanus veya su sporlari sirasinda) maruz
kalmak mikrobiyal enfeksiyon riskini arttirdigindan kontakt lenslerinizi onlari kullandiginiz zamanlar dahil
olmak Uzere suya maruz birakmayin. Maruz kalirlarsa lensler atilmal ve yeni bir giftle degistiriimelidir.

11. G6z saghidr uzmaninizin 6nerdigdi lens bakimi sollUsyonlarinda degisiklik yapmayin.

12. G6z sagligr uzmaniniza danigmadan lens tlrinu veya parametrelerini degistirmeyin.

13. Kontakt lenslerinizi kullanamaz duruma gelmeniz olasiligi veya kontakt lens kullaniminin dnerilmedigi
durumlar igin daima mevcut regetenizle bir gézligu hazirda bulundurun.

Sik Replasman Lensler igin Ek Onlemler:
e Birden fazla kez takilan lensler i¢in lenslerinizi daima lensi ¢ikardiktan sonra talimat verildigi sekilde
temizleyin ve dezenfekte edin.
o Lensleri uzun sireli kullaniyorsaniz ¢ikarmaniz gereken ginden énceki gece lenslerinizi ¢ikarip atin ve
sonraki glin yeni lensler takin.
Giinliik Tek Kullanimlik Lensler igin Ek Onlemler:
o GUnlUk tek kullanimlik lensler temizlenmek veya dezenfekte ediimek Uzere tasarlanmamiglardir.
e Birden fazla kez kullanilan gunlik tek kullanimlik lensler hasarl hale gelebilir veya kontamine olabilir ve
sizde gdz enfeksiyonlari, enflamasyon (yangi), rahatsizlik veya diger problemler riski olusturabilir.

Uyarilar:

1. G6z saghgdi uzmaniniz gtvenli oldugunu belirtmedikge lenslerinizie UYUMAYIN.
2. Lenslerinizi g6z saghg uzmaninizin énerdigi sireden uzun KULLANMAYIN.

3. Lenslerinizle ev tipi Grlnler (6rn. dezenfektanlar) KULLANMAYIN.
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Lenslerinizi gz damlalari kullanirken TAKMAYIN (bir tip uzmani takmanizi 6nermedikce).

Lenslerinizi tikUrukle ISLATMAYIN.

Takiliyken kontakt lenslerinizi suya maruz BIRAKMAYIN.

Lensleriniz veya lens kabinizi suyla DURULAMAYIN veya yikamayin veya suya maruz birakmayin
¢unku ciddi mikrobiyal enfeksiyon riskini arttirir.

Son kullanma tarihi gectiyse KULLANMAYIN.

Kontakt lenslerinizi bagkalariyla PAYLASMAYIN. Lensleri bagkalariyla paylasmak géz enfeksiyonu
riskini ¢ok arttirir.

No ok

©

Advers Reaksiyonlar (istenmeyen Yan Etkiler):

Kontakt lens kullanirken su belirtilerin farkina varabilirsiniz:

Lens rahatliginda azalma veya gbézde batma hissi

Gozlerde yanma, batma, kasinti, kuruluk

Gozlerde sulanma ve/veya olagan disi gdz akintisi

Isiga kargi hassasiyet (fotofobi)

Gozde sisme veya enflamasyon (g6z kapaginda sisme, g6z kizarikligr)
Gegici gérme kaybi

Belirtiler olustugunda ne yapmali: Lensleri hemen ¢ikarmalisiniz. Belirtiler devam ederse ciddi bir g6z hastalig
olabilir. Herhangi bir olasi tibbi durumun tanimlanip ciddi goz hasarindan kaginmak i¢in gerekirse tedavi edilmesi
amaciyla géz sagligi uzmaninizdan kisa surede yardim isteyin.

Bu belirtilerle iligkili olabilecek tibbi durumlar arasinda sunlar vardir: korneal abrazyon, korneal 6dem
(sisme), infiltratif keratit (kornea enflamasyonu), kornea enfeksiyonu veya Ulseri, korneal neovaskilarizasyon ve
papiller konjonktivit (g6z kapagdi enflamasyonu).

Atma: Standart atma ydntemini kullanin ve mimkun oldugunda geri donUsturun.
Uriinle ilgili olarak olusmus olan herhangi bir ciddi olay ireticiye ve ilgili yetkili makama bildirimelidir.

Etiketlemede kullanilabilecek semboller (bakiniz Sembol Tablosu, renkler dediskenlik gdsterebilir):
1. Sembol Tablosu
2. Sekil
3. Dulzenlenme Tarihi
4. Uretim yeri beyani / uretildigi tlke
5. Diyoptri cinsinden sfer glcu
6. Temel egri
7. Cap
8. Diyoptri cinsinden silindir gicl
9. Derece cinsinden silindir glict aksi
10. Diyoptri cinsinden adisyon gucu
11. Diyoptri
12. Yiksek gug kodu
13. Orta gui¢ kodu
14. DisUk gu¢ kodu
15. Global Ticari Uriin Numarasi
16. Sol
17. Sag
18. Uretici
19. Daha fazla bilgi igin i¢ panele bakiniz
20. Uretim tarihi
21. Son kullanma tarihi
22. Parti kodu / lot numarasi
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23. Ana Benzersiz Cihaz Tanimlayici
24. ithalatg!
25. Buhar isislyla sterilize edilmigtir
26. Tek steril bariyer sistemi
27. ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece lisansli bir uygulayici tarafindan veya emriyle
satilabilir
28. Ultraviyole (UV) blokaiji
29. Gunluk kullanim
30. Geri DonuUsturllebilir
31. Avrupa Uyum isareti
32. Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun
33. Tekrar kullanmayin / sadece tek kullanimliktir
34. Kullanim talimatlarina bagvurun veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun
35. Dikkat
36. Tibbi cihaz
37. Benzersiz Cihaz Tanimlayici
38. Tuvalete atmayin
39. Distributor
40. Ambalaj geri kazanim ve geri donlstirme lisansi
41. Fransa atma ve geri donustirme logosu
42. “Plastic Neutral”, Plastic Bank. Ulkenin www.coopervision.com web sitesine bakiniz
43. Avrupa Toplulugu / AB Yetkili Temsilcisi
44. Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
45. isvicre Yetkili Temsilcisi
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