GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM
GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN
SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN
AUF. KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM
KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG IHRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE
ANWEISUNGEN IHRES KONTAKTLINSENANPASSERS SOWIE DIE DER
GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)
Hinweis: Die Produktverfiigbarkeit kann von Land zu Land variieren.
. Sphérische Linsen

o DAILIES TOTAL1™ PRO (Delefilcon A)
Weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen mit Wassergradient
. Multifokale Linsen
o DAILIES TOTAL1™ PRO Multifocal (Delefilcon A)
Weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen mit Wassergradient
. Torische Linsen
o DAILIES TOTAL1™ for Astigmatism (Delefilcon A)

Weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen mit Wassergradient

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht zu etwa 33 % aus Wasser und zu 67 % aus Delefilcon A,
einem Silikon-Hydrogel mit Zusatz von Phosphatidylcholin. Das Linsenmaterial enthalt
Cu-Phthalocyanin. Dieser Farbzusatz bewirkt eine leicht blaugriine Ténung
(Handhabungsténung), damit die Linsen wahrend der Handhabung besser sichtbar sind.
UV- und UV-Vis-absorbierende Benzotriazolmonomere dienen zur Blockierung von UV-
Strahlung und verringern die Durchlassigkeit fir hochenergetisches, sichtbares Licht (high
energy visible light, HEVL) im Wellenlangenbereich von 380 nm bis 450 nm. Uber alle
Linsenstarken hinweg gelangen weniger als 1 % der UVB-Strahlen im Bereich von 280 nm
bis 315 nm sowie weniger als 10 % der UVA-Strahlen im Bereich von 315 nm bis 380 nm
ans Auge. Die diinnsten Linsen blockieren 33 % der Strahlen des blauen Lichts im
Wellenlangenbereich von 380 nm bis 450 nm. Das Material im Kern der Linse enthélt 33 %
Wasser und geht durch einen Wassergradienten in eine Hydrogeloberflachenschicht liber,
die mehr als 80 % Wasser enthalt. Zur Unterstlitzung beim Aufsetzen sind DAILIES
TOTAL1™ for Astigmatism (Delefilcon A) torische Kontaktlinsen mit einer Markierungslinie
auf der vorderen Linsenoberflache ausgestattet. So lasst sich die Ausrichtung der Linse
leichter beurteilen.

TECHNISCHE MERKMALE
Linseneigenschaften
. Brechungsindex (hydratisiert): 1,42

. Lichttransmission: 90 % * 5 % im Durchschnitt von 380 nm bis 780 nm

. HEVL-Transmission: <80 %T bei 420 nm (Abb. 1 zeigt das
Durchlassigkeitsprofil)

. UV-Transmission: TUVB < 1,0 % (durchschnittliche, prozentuale

Durchlassigkeit von 280 nm bis 315 nm)
TUVA < 10,0 % (durchschnittliche, prozentuale
Durchlassigkeit von 315 nm bis 380 nm)

. Sauerstoffdurchlassigkeit (Dk): 140 Barrer', gemessen bei 35 °C (intrinsische Dk-
Coulometrie-Methode)

. Wassergehalt: 33 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlésung
. Wassergehalt an der
Linsenoberflache: =280 %
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Abb. 1: Transmission einer DAILIES TOTAL1™ PRO (Delefilcon A) Kontaktlinse im
Vergleich zu menschlicher Hornhaut und menschlicher Augenlinse

"1 Barrer: 1 x 10" (cm?/sek) (ml O2/ml x mmHg)

Delefilcon A mit lichtabsorbierenden Chromophoren: Kontaktlinsen mit
einer Mittendicke von 0,09 mm, gemessen durch die mittleren 6 mm der

— dinnsten erhaltlichen Linse (-3,00 dpt, diinnster angenommener
Parameter).

Menschliche Hornhaut einer 24-jahrigen Person, beschrieben von Lerman,
S., Radiant Energy and the Eye*, MacMillian, New York, 1980, S. 58,
Abb. 2-21.

Menschliche Augenlinse einer 25-jahrigen Person, beschrieben von
Waxler M., Hitchins V.M., ,Optical Radiation and Visual Health*, CRC
— — Press, Boca Raton, Florida, 1986, S. 19, Abb. 5.

Kombinierte Filterwirkung der Kontaktlinse und der natiirlichen Linse auf
- - die Netzhautexposition.

Abb.1 zeigt die Transmission einer Linse mit 0,09 mm Mittendicke (-3,00 dpt, diinnster
angenommener Parameter), einer menschlichen Hornhaut, einer Augenlinse und der
kombinierten Filterwirkung von Kontaktlinse und Augenlinse hinsichtlich der
Netzhautexposition. Der schattierte Bereich des Diagramms reprasentiert die aufsummierte
Dampfung der Transmission der Delefilcon A Linsen mit lichtabsorbierenden Chromophoren
(-3,00 dpt, diinnster angenommener Parameter) im Bereich des hochenergetischen,
sichtbaren Lichtes (380 nm bis 450 nm). Die gesamte Lichtdampfung in diesem Bereich
betragt 33 %, wobei 65 % der Dampfung im Bereich von 380 nm bis 400 nm liegen und

21 % der Dampfung im Bereich von 400 nm bis 450 nm. Diese Filtereigenschaften gelten
fur Kontaktlinsen mit einer Mittendicke von 0,09 mm, gemessen Uber eine zentrale Zone
von 6 mm Durchmesser (-3,00 dpt, diinnster angenommener Parameter). Die Filterwirkung
steigt bei Kontaktlinsenstéarken mit zunehmender Mittendicke an.

Integrierte Dampfung der prozentualen
Durchléssigkeit von hochenergetischem,
sichtbarem Licht

Wellenlange

380 nm bis 400 nm 65 %
400 nm bis 450 nm 21%
380 nm bis 450 nm 33 %

Verfiigbare Linsenparameter

Hinweis: Die tatsachlich verfligbaren Parameter kdnnen von den hier angegebenen
Parametern abweichen.
Sphérische Linsen:
Gesamtdurchmesser: 14,1 mm
Mittendicke: 0,09 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Starke)
Basiskurven und Starken:
. Basiskurve: 8,5 mm
o Minus-Starkenbereich:
-0,50 dpt bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
-6,50 dpt bis -12,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)

o Plus-Starkenbereich:
+0,50 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
. Basiskurve: 8,8 mm
o Minus-Starkenbereich:

-0,50 dpt bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
-6,50 dpt bis -12,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)

Multifokale Linsen:

Gesamtdurchmesser: 14,1 mm

Mittendicke: 0,09 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Starke)
Basiskurven und Starken:

. Basiskurve: 8,5 mm
o Plano
o Minus-Starkenbereich:
-0,25 dpt bis -10,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
o Plus-Starkenbereich:

+0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
o Additionsstarken: LO, MED, HI

Torische Linsen:

Gesamtdurchmesser: 14,5 mm

Mittendicke: 0,11 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Starke)
Basiskurven und Starken:

. Basiskurve: 8,6 mm
o Plano
o Minus-Starkenbereich:

-0,25 dpt bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

-6,50 dpt bis -8,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
o Plus-Starkenbereich:

+0,25 dpt bis +4,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
o Zylinderstarken: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt, -2,25 dpt
o Achse: 10° bis 180° (in 10°-Abstufungen)

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn Delefilcon A weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen hydratisiert und auf der Hornhaut
platziert sind, wirken sie als brechendes Medium und biindeln die Lichtstrahlen auf der
Netzhaut.

Weniger Trockenheitssymptome:

Delefilcon A weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen mit Wassergradient verringern
Trockenheitssymptome und verlédngern die komfortable Tragedauer fiir Kontakt-
linsentrager, die unter linsenbezogener Trockenheit leiden.



UV- und UV-Vis-Filterung:
Die Linsen sind mit einer Kombination aus UV- und UV-Vis-blockierenden Monomeren

ausgestattet, um die Hornhaut und das Auge vor schadlicher UV-Strahlung zu schiitzen.
Beispielsweise blockiert eine Kontaktlinse mit einer Mittendicke von 0,09 mm (-3,00 dpt,
diinnster angenommener Parameter) 97 % der UVA-Strahlung und 99 % der UVB-
Strahlung im Durchschnitt (iber das Spektrum. Im Bereich von 380 nm bis 450 nm
reduzieren die Linsen die Strahlen hochenergetischen, sichtbaren Lichts (HEVL), die den
hinteren Teil des Auges erreichen, um etwa 33 %. Abb. 1 (oben) zeigt das
Transmissionsprofil der Delefilcon A Linsen mit lichtabsorbierenden Chromophoren
(-3,00 dpt, diinnster angenommener Parameter). Die Strahlendurchlassigkeit verringert
sich mit zunehmender Linsendicke.

WARNUNG: UV-absorbierende Kontaktlinsen sind KEIN Ersatz fiir UV-absorbierende
Schutz- oder Sonnenbrillen, weil sie das Auge und den umgebenden Bereich nicht
vollstindig abdecken. Der Kontaktlinsentrager sollte weiterhin Brillen mit UV-Schutz
wie empfohlen tragen.

HINWEIS: Wenn die Augen Uber langere Zeitrdume UV-Strahlung ausgesetzt sind, kann
dies das Risiko fir Katarakte erhdhen. Die Exposition ist von verschiedenen Aspekten
abhangig, wie Umweltbedingungen (Héhe lber dem Meeresspiegel, Geografie,
Wolkenabdeckung) und individuellen Faktoren (Umfang und Art der Aktivitaten im
Freien). UV-absorbierende Kontaktlinsen unterstiitzen den Schutz vor schadlicher
UV-Strahlung. Bisher wurden jedoch keine klinischen Studien durchgefiihrt, um
nachzuweisen, dass das Tragen von UV-absorbierenden Kontaktlinsen das Risiko,
Katarakte oder andere Augenerkrankungen zu entwickeln, verringert. Die Filterung
hochenergetischen, sichtbaren Lichts durch die Delefilcon A weichen Kontaktlinsen mit
lichtabsorbierenden Chromophoren erganzt die Filterwirkung der natlrlichen Augenlinse.
Ein erwiesener klinischer Nutzen einer 33%igen Verringerung des sichtbaren Lichts in
Wellenlangen unter 450 nm liegt nicht vor. Weitere Informationen erhalten Sie beim
Kontaktlinsenspezialisten.

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Delefilcon A weiche Kontaktlinsen (sphérisch, multifokal und torisch) sind zum Tragen auf
dem Auge bei Personen mit gesunden Augen bestimmt, die eine vom
Kontaktlinsenspezialisten ermittelte, optische Sehkorrektur bendtigen.

Delefilcon A weiche Kontaktlinsen (sphérisch, multifokal und torisch) sind nur zum Tragen
wahrend eines Tages bestimmt (weniger als 24 Stunden im Wachzustand). Die Linsen sind
nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu werden und missen nach einmaliger
Anwendung entsorgt werden.

Vorgesehene Anwendung nach Linsentyp (Modell

Linsentyp

(Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
Sphérisch Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und
P Weitsichtigkeit)
Multifokal Optische Sehkorrektur von Alterssichtigkeit (Presbyopie) mit

oder ohne refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)

Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und
Torisch Weitsichtigkeit) mit zusatzlicher Hornhautverkrimmung
(Astigmatismus).

ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Delefilcon A weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen (sphérisch, multifokal und
torisch) umfasst Personen mit nicht erkrankten Augen, bei denen eine refraktive
Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit mit oder ohne Hornhautverkrimmung) oder
Alterssichtigkeit (mit oder ohne refraktiver Fehlsichtigkeit) korrigiert werden soll und eine
gute Linsenanpassung mdglich ist. Sie missen in der Lage sein, die Anweisungen zum
Tragen und Pflegen der Linsen sowie die Sicherheitshinweise zu verstehen und zu
befolgen oder eine Betreuungsperson haben, die dies fir sie ibernimmt. Die Kontaktlinsen
werden Ublicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kénnen
Kontaktlinsen bei Uberwachung durch einen qualifizierten Kontaktlinsenspezialisten und
unter Aufsicht ihrer Eltern tragen.

KLINISCHER NUTZEN

Delefilcon A weiche Ein-Tages-Kontaktlinsen werden auf dem Auge getragen und
korrigieren Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkrimmung und/oder
Alterssichtigkeit. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem
Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen mit Korrekturstérke haben funktionelle Vorteile gegenlber einer Brille: Sie
verbessern die periphere (seitliche) Sicht und minimieren BildgroRendifferenzen, die bei
unterschiedlicher Korrekturstarke der beiden Augen auftreten.

INDIKATIONEN (Anwendung)

DAILIES TOTAL1™ PRO (Delefilcon A) spharische, weiche Kontaktlinsen sind zur
optischen Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken
oder aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer Hornhautverkrimmung von
bis zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt) bestimmt, die das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

DAILIES TOTAL1™ PRO Multifocal (Delefilcon A) weiche Kontaktlinsen sind zur optischen
Sehkorrektur bei Alterssichtigkeit mit oder ohne refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und
Weitsichtigkeit) bei phaken oder aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen bestimmt,
die eine Lese-Addition von +3,00 Dioptrien (dpt) oder weniger benétigen und eine
Hornhautverkrimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt) haben kénnen, die das
Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

DAILIES TOTAL1™ for Astigmatism (Delefilcon A) weiche Kontaktlinsen sind zur optischen
Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken oder
aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer Hornhautverkrimmung von bis zu
6,00 Dioptrien (dpt) bestimmt.

Die Linsen sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch zum Tragen wahrend des
Tages bestimmt (weniger als 24 Stunden im Wachzustand).

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen
nicht getragen werden. Unter folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der
Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unmdglich sein:

. Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um die Augen/Augenlider
herum

. Unzureichender Tranenfilm (Trockenes Auge)

. Hornhauthypoasthesie (verminderte Hornhautsensibilitét)

. Anwendung von Arzneimitteln, einschlielich Augenpréaparaten, bei denen das

Tragen von Kontaktlinsen kontraindiziert ist oder die das Tragen von Kontaktlinsen
beeintrachtigen

. Systemische Erkrankungen, bei denen es durch das Tragen von Kontaktlinsen zu
einer Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das Tragen von
Kontaktlinsen beeintréchtigen

. Augenrétung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Fallen ausdriicklich um
Rat.

WARNHINWEISE

. Linsen zum Tagestragen sind nicht fur das Tragen tber Nacht bestimmt.
Delefilcon A Linsen dirfen nicht wahrend des Schlafens getragen werden.

. Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlieflich Hornhautgeschwdir (ulzerative
Keratitis), kdnnen schnell entstehen und zu Sehverlust fiihren.

. Das Tragen von Kontaktlinsen erhdht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird

fur Kontaktlinsentrager das Risiko erhdht, an einer ulzerativen Keratitits zu
erkranken, wenn die Linsen wahrend des Schlafens getragen werden und/oder wenn
sie Raucher sind."?

. Kontaktlinsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkérpergefiihl,
starkem Tranenfluss, Sehveranderungen oder Augenrétung kommt, sind anzuhalten,
die Linsen umgehend abzunehmen und sich an einen Kontaktlinsenspezialisten zu
wenden.

. Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten kdnnen zu einer
schwerwiegenden Schadigung des Auges fiihren. Es ist daher duBerst wichtig, die
Anweisungen des Kontaktlinsenspezialisten und alle Anweisungen der
Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und der
Kontaktlinsenpflegeprodukte zu befolgen.

. UV-absorbierende Kontaktlinsen sind kein Ersatz fiir UV-absorbierende Schutz- oder
Sonnenbrillen, weil sie das Auge und den umgebenden Bereich nicht vollsténdig
abdecken. Kontaktlinsentrager sollten weiterhin Brillen mit UV-Schutz wie empfohlen
tragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir den Kontaktlinsenspezialisten

. Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der
Kontaktlinsenspezialist alle Merkmale der Linse berlicksichtigen, die Einfluss auf die
Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben kénnen. Dazu gehdren
Sauerstoffdurchlassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen
Zone.

. Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken missen nach einmaliger
Anwendung entsorgt und durfen nicht bei einem anderen Kontaktlinsentrager
wiederverwendet werden.

. Die Augengesundheit des Kontaktlinsentréagers und das Verhalten der Linse auf dem
Auge sind bei der Abgabe der Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenspezialisten zu
priifen und in der Folge kontinuierlich zu liberwachen.

. Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht
angewendet werden. Die Linsen nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.
. Kontaktlinsentrager, die Kontaktlinsen zur Korrektur von Alterssichtigkeit tragen,

erreichen in der Nahe oder in der Ferne mdglicherwiese nicht die bestkorrigierte
Sehscharfe. Die Sehbedirfnisse jedes Einzelnen sind unterschiedlich, was bei der
Wahl des Linsentyps, der am besten geeignet ist, beriicksichtigt werden sollte.

. Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitdt vermindert sein, sodass sie eher durch
Hornhautverletzungen geféhrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so
schnell und vollstandig aus wie bei Nichtdiabetikern.

. Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu
Sehveranderungen oder veranderter Linsenvertraglichkeit kommen.
Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

. Kontaktlinsenspezialisten sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen
bei Augenrétung oder Augenreizung sofort abzusetzen.
. Unmittelbar nach Anpassen der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentrager in der

Lage sein, die Linsen ohne Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer
haben, der die Linsen abnehmen kann.

. Regelmafige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die
Aufrechterhaltung der Augengesundheit des Kontaktlinsentragers sicherzustellen.
Alcon empfiehlt Kontaktlinsentragern, ihren Kontaktlinsenspezialisten einmal jahrlich
aufzusuchen oder 6fter, wenn der Kontaktlinsenspezialist dazu rat.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen

. Untersuchen Sie Ihre Augen taglich. Sie sollten nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen
und Sie sollten gut sehen kénnen.
. Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es

kénnte zu Produktverunreinigungen gekommen sein, was zu einer schweren
Augeninfektion fiihren kann.

. Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsachlich
getragen werden soll, werfen Sie die Linse weg. Es kann zu
Produktverunreinigungen kommen, die eine schwere Augeninfektion ausldsen

kénnen.

. Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trage- und
Austauschplan von Ihrem Kontaktlinsenspezialisten festgelegt werden.

. Die Linsen sind nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu werden und

missen nach einmaliger Anwendung weggeworfen werden. Eine Wieder-
verwendung kann das Infektionsrisiko oder das Risiko einer Fehlfunktion aufgrund
von Materialermiidung erhéhen.



. Tauschen Sie |hre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kénnte
Mikroorganismen libertragen, was zu ernsthaften Problemen mit der
Augengesundheit fiihren kénnte.

. Bringen Sie niemals lhre Kontaktlinsen mit unsterilen Flissigkeiten (einschlielich
Leitungswasser und Speichel) in Kontakt, da dadurch eine mikrobielle
Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der Augen
fiihren kénnte.

. Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten hinsichtlich des Tragens von
Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten, einschlieRlich Schwimmen und anderen mit
Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegeniiber Wasser (oder anderen
nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitaten wie
Schwimmen, Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko fiir
Augeninfektionen, u. a. Acanthamében-Keratitis, erhdhen.

. Nehmen Sie lhre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schadlichen
oder reizenden Dampfen ausgesetzt sind.

. Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen
Sie sie durch eine frische, neue Linse.

. Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenspezialisten
mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen, oder wie von ihrem Kontaktlinsenspezialisten
angewiesen.

. Informieren Sie Ihren Arbeitgeber darliber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders

dann, wenn lhre Arbeit die Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B.
Schutzbrille) erfordert.

. Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Prifen Sie vor dem
Aufsetzen der Linse, dass die angegebene Starke auf jeder Folienpackung firr das
entsprechende Auge korrekt ist.

. Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit lhrem
Kontaktlinsenspezialisten dariiber zu sprechen.

. Wenn Sie langere Zeit keine Kontaktlinsen getragen haben, sprechen Sie mit Ihrem
Kontaktlinsenspezialisten, bevor Sie wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen
beginnen.

. Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants kénnen Reizungen

verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in Kontakt kommen. Verwenden Sie diese
daher vorsichtig.

. Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie
wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.

. Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

. Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (mégliche Probleme und was zu tun ist)
Beim Tragen von Kontaktlinsen kdnnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines
oder mehrere der folgenden Anzeichen oder Symptome auflern kdnnen:
Fremdkorpergefiihl

Die Linse wird unangenehm

Augenrétung

Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

Brennende, stechende, juckende oder tranende Augen

Verminderte Sehscharfe

Regenbdgen oder Lichthéfe um Lichtquellen herum

Zunehmende Augensekretionen

Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome konnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST
Falls eines der oben erwdhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, entfernen Sie die
Linse(n) sofort.

. Untersuchen Sie |hr Auge im Spiegel nach Auffalligkeiten.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme aufhoren, setzen Sie eine neue,
frische Linse auf.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme nach dem Absetzen der Linse nicht

nachlassen oder nach dem Aufsetzen einer neuen Linse wiederkehren,
setzen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an lhren
Kontaktlinsenspezialisten.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir
(ulzerative Keratitis) oder Iritis, vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch
verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft flihren. Weniger ernste
Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine geeignete medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu
vermeiden.

. Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kréaftiges Blinzeln oder durch
die Verwendung von Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind,
gelindert werden. Wenn die Trockenheit fortbesteht, suchen Sie bitte lhren
Kontaktlinsenspezialisten auf.

. Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen
einer Benetzungslésung fiir Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder
frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin festsitzt, suchen Sie bitte lhren
Kontaktlinsenspezialisten auf.

. Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu
positionieren, indem Sie:
. lhre Augen schlieffen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse
auf ihre Position zu bringen, oder
. in Richtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder
. durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen
Augenlids die verrutschte Linse vorsichtig auf die Hornhaut schieben.
. Falls eine Linse auf lhrem Auge zerreilit, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie

Sie gewohnlich auch lhre Linsen entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die
Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie das Augengewebe nicht.
Spiilen Sie lhr Auge mit steriler Kochsalzlésung aus und versuchen Sie erneut, die
Linsenteile zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie Ihren
Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:
Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.)
ins Auge gelangen:

. Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzlésung oder mit Leitungswasser aussplilen.
. Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren bzw.
die Notaufnahme eines Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Medizinproduktes an Alcon Laboratories, Inc.:

EU: Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon
Vertriebshandler

E-Mail: ga.complaints@alcon.com

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zusténdige
Behdrde in lhrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE
Beginnen Sie jeden Tag mit einem frischen, neuen Linsenpaar, welches Sie am Ende jeder
taglichen Trageperiode entsorgen.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

. Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich Ihre Hande und
trocknen Sie sie mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

. Schiitteln Sie die Folienpackung vorsichtig, bevor Sie diese 6ffnen.

. Entfernen Sie die Linse aus der Folienpackung, indem Sie sie vorsichtig in Ihre
Handflache gleiten lassen.

. Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestilpt ist und dass Sie die fiir das Auge
richtige Linse haben.

. Uberpriifen Sie lhre Linsen vor dem Aufsetzen.

. Beschadigte oder verschmutzte Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

. Waschen Sie lhre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie
Ihre Hande mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.
. Platzieren Sie die Linse auf lnrem sauberen und trockenen rechten oder linken

Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid
nahe den Wimpern nach unten.

. Ziehen Sie mit den Fingern der anderen Hand das obere Augenlid nach oben.

. Platzieren Sie die Linse direkt auf dem Auge (Hornhaut) und heben Sie vorsichtig
lhren Finger ab.

. Schauen Sie nach unten und lassen Sie langsam das untere Augenlid los.

. Schauen Sie geradeaus und lassen Sie langsam das obere Augenlid los.

. Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

. Waschen Sie lhre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

. Blinzeln Sie mehrmals vollstéandig.

. Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit lhrer Fingerspitze nach
unten auf das Weille lhres Auges.

. Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten.
Quetschen Sie dabei nicht das Augengewebe.

. Wenn die Linse schwierig zu greifen ist, trocknen Sie nochmals lhre Finger und
versuchen Sie es erneut. Verwenden Sie in diesem Fall keine Benetzungstropfen.

. Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstéande oder

lhre Fingernagel, um lhre Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Es ist nicht vorgesehen, ein Kontaktlinsenpflegemittel fiir die Delefilcon A Ein-Tages-
Kontaktlinsen anzuwenden. Die Linsen sind nur zum Tragen wahrend eines Tages
gedacht. Sie sind nicht daflir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu werden und miissen
nach einmaliger Anwendung entsorgt werden. Tragen Sie immer Ersatzlinsen oder eine
Ersatzbrille bei sich.

Wenn Sie Probleme beim Absetzen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen
Sie bitte oben im Abschnitt WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST nach.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt Giber den Hausmldill, nicht tiber
das Waschbecken oder die Toilette. Der Umkarton sowie die Blisterpackung aus
Polypropylen (PP) sollten tiber den Hausmdill bzw. das lokale Recyclingsystem entsorgt
werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferzustand)

Jede Linse befindet sich in einem folienversiegelten Kunststoffblister, der Phosphat-
gepufferte Kochsalzlésung mit etwa 0,3 % polymeren Benetzungsmitteln, bestehend aus
Polyamidoamin und Poly(Acrylamid-Acrylséure) Copolymeren, enthalt und dampfsterilisiert
ist.

Die Folienpackung enthalt Angaben zu Basiskurve, Durchmesser, Dioptrie (Starke),
Zylinderstéarke und -achse (wenn zutreffend), Additionsstarke und maximaler
Additionsstarke (wenn zutreffend), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und
Verfalldatum.

Die Linsen sind steril in folienversiegelten Blisterpackungen erhaltlich. Die einzeln im
folienversiegelten Blister verpackten Linsen (Streifen mit je 5 Linsen) sind in Faltschachteln
mit bis zu 90 einzeln versiegelten Linsen verpackt.



ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF FOLIENPACKUNG UND FALTSCHACHTEL

ABKURZUNG /

SYMBOL DEFINITION
BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Starke
D Dioptrien (Linsenstarke)
L Links
R Rechts
uv Ultraviolett
UVA Ultraviolett-A
uvB Ultraviolett-B
UV-Vis Ultraviolett und sichtbar
HEVL Hochenergetisches, sichtbares Licht (blaues Licht)
ADD Additionsstarke
MAX ADD Maximale Additionsstérke
LO Low (niedrig)
MED Medium (mittel)
HI High (hoch)
CYL AXIS Zylinderstarke und Achse

Symbol fiir Verpackungsrecycling

Nicht zur Wiederverwendung

Chargenbezeichnung
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Européische Konformitatskennzeichnung

Zwei-Buchstaben-Code fiir die Sprache (Beispiel
hier: Englisch)

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschéadigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM
GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR PRODUKTSICHERHEIT. BITTE
LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN
NACHLESEN AUF. KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM
KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG IHRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE
ANWEISUNGEN IHRES KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN SOWIE DIE DER
GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name):
. PRECISION1™ (Verofilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
Mit integriertem UV-Schutz

. PRECISION1™ for Astigmatism (Verofilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
Mit integriertem UV-Schutz

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht aus etwa 51 % Wasser und 49 % Verofilcon A, einem Silikon-
Hydrogel.

Der Farbstoff Reactive Blue 247 ist dem Linsenmaterial hinzugefiigt, um eine hellblaue
Farbe (Handhabungsténung) zu erzeugen, damit die Linsen wahrend der Handhabung
besser sichtbar sind. AuRRerdem enthalten die Linsen ein UV-absorbierendes Benzotriazol-
Monomer zum Filtern von UV-Strahlung. Der Transmissionsgrad betragt weniger als 1 %
im UVB-Bereich von 280 nm bis 315 nm und weniger als 10 % im UVA-Bereich von 316 nm
bis 380 nm liber den gesamten Starkenbereich hinweg.

TECHNISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Linseneigenschaften

. Brechungsindex (hydratisiert): 1.4

. Lichttransmissionsgrad: > 90% (bei 640 nm, -3,00 dpt)

o Sauerstoffpermeabilitét (Dk): 90 x 10" (cm?%sek) (ml O2/ml x mm Hg),
gemessen bei 35°C (intrinsische Dk-Coulometrie-
Methode)

51 % Feuchtgewicht in physiologischer
Kochsalzlésung

. Wassergehalt:

Transmissionskurven

PRECISION1™ (Verofilcon A) Kontaktlinse im Vergleich zu einer menschlichen
Hornhaut und einer menschlichen Augenlinse

Transmittance/%

280 380 480 580 680 780
‘Wavelength/nm

Transmittance/% = Transmission/%
Wavelength/nm = Wellenlange/nm

Verofilcon A Kontaktlinse, gemessen durch die mittleren 6 mm der
— diinnsten auf dem Markt erhéltlichen Linse (-3,00 dpt,
0,090 mm Mittendicke)

Menschliche Hornhaut einer 24-jahrigen Person, beschrieben von Lerman,
- ——— S., Radiant Energy and the Eye, MacMillian, New York, 1980, S. 58,
Abb. 2-21.

Menschliche Augenlinse einer 25-jahrigen Person, beschrieben von
iemmmEs Waxler M. Hitchins V.M., Optical Radiation and Visual Health, CRC Press,
Boca Raton, Florida, 1986, S. 19, Abb. 5.

WARNUNG: UV-absorbierende Kontaktlinsen sind kein Ersatz fiir UV-absorbierende
Schutz- oder Sonnenbrillen, da sie die Augen und den umgebenden Bereich nicht
vollstindig abdecken. Tragen Sie weiterhin Brillen mit UV-Schutz, wie empfohlen.

VERFUGBARE LINSENPARAMETER

Hinweis: Die tatsachlich verfligbaren Parameter kénnen von den hier angegebenen
Parametern abweichen.

PRECISION1™ (Verofilcon A) Kontaktlinsen (sphérisch)

. Gesamtdurchmesser: 14,2 mm
. Mittendicke: 0,09 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Starke)
. Basiskurve und Starken:

o Basiskurve:8,3 mm

. Minusstarken: -0,50 dpt bis -6,00 dpt (0,25 dpt-Abstufungen)
-6,50 dpt bis -12,00 dpt (0,50 dpt-Abstufungen)

. Plusstarken:  +0,50 dpt bis +6,00 dpt (0,25 dpt-Abstufungen)
+6,50 dpt bis +8,00 dpt (0,50 dpt-Abstufungen)

PRECISION1™ for Astigmatism (Verofilcon A) Kontaktlinsen (torisch)

. Gesamtdurchmesser: 14,5 mm
. Mittendicke: 0,10 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Starke)
. Basiskurve: 8,5 mm

. Starken und Achsen: Sphare: +0,25 dpt bis +4,00 dpt (0,25 dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt
Achsen: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Zylinder: -2,25 dpt
Achsen: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Sphare: Plano (0,00 dpt) bis -6,00 dpt (0,25 dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt
Achsen: 10° bis 180° (Vollkreis, in 10° Schritten)

Zylinder: -2,25 dpt
Achsen: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Sphare: -6,50 dpt bis -8,00 dpt (0,50 dpt-Abstufungen)
Zylinder: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt
Achsen: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Zylinder: -2,25 dpt
Achsen: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn die weichen Verofilcon A Kontaktlinsen hydratisiert und auf der Hornhaut platziert
sind, wirken sie als brechendes Medium und biindeln die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

Die Linsen enthalten einen UV-Filter, um die Hornhaut und das Auge vor schadlicher UV-
Strahlung zu schiitzen. Die diinnsten PRECISION1™ Linsen (-3,00 dpt) halten 93 % der
UVA-Strahlung und 99 % der UVB-Strahlung zuriick. Der Grad des UV-Schutzes nimmt
mit Dicke der Linsen zu.

HINWEIS: Langzeitexposition gegeniiber UV-Strahlung ist einer der Risikofaktoren fiir
Katarakte. Die Exposition basiert auf einer Reihe von Faktoren wie
Umgebungsbedingungen (Hohe iber Meeresspiegel, Geografie, Wolkenabdeckung) und
individuellen Faktoren (Umfang und Art der Aktivitaten im Freien). UV-absorbierende
Kontaktlinsen tragen zum Schutz vor schadlicher UV-Strahlung bei. Bisher wurden jedoch
keine klinischen Studien durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass das Tragen von UV-
absorbierenden Kontaktlinsen das Risiko von Katarakten oder anderen
Augenerkrankungen verringert. Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem
Kontaktlinsenspezialisten.

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Die weichen Verofilcon A Kontaktlinsen sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit
gesunden Augen bestimmt, die eine Sehkorrektur benétigen. Auswahl und Anpassung
erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Vorgesehene Anwendung nach Linsentyp (Modell)

Linsentyp
(Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
Spharisch Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und
P Weitsichtigkeit)
Torisch Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und
Weitsichtigkeit) und Hornhautverkrimmung (Astigmatismus)
ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir das Tragen weicher Verofilcon A Kontaktlinsen (sphérisch und torisch)
umfasst Personen mit nicht erkrankten Augen, die eine Sehkorrektur (Kurzsichtigkeit,
Weitsichtigkeit und Astigmatismus) bendtigen und bei denen eine gute Linsenanpassung
mdglich ist. Sie mlssen in der Lage sein, die Anweisungen zum Tragen und Pflegen der
Linsen sowie die Sicherheitshinweise zu verstehen und zu befolgen oder eine
Betreuungsperson haben, die dies fir sie ibernimmt. Kontaktlinsen werden ublicherweise
von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kénnen Kontaktlinsen bei
Uberwachung durch einen qualifizierten Kontaktlinsenspezialisten und unter Aufsicht ihrer
Eltern tragen

KLINISCHER NUTZEN

Verofilcon A weiche Kontaktlinsen bieten eine optische Korrektur von Kurzsichtigkeit,
Weitsichtigkeit und Astigmatismus auf dem Auge. Auswahl und Anpassung erfolgen
zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen mit Korrekturstarke haben funktionelle Vorteile gegenlber einer Brille: Sie
verbessern die periphere (seitliche) Sicht und minimieren BildgroRendifferenzen, die bei
unterschiedlicher Korrekturstarke der beiden Augen auftreten.



INDIKATIONEN (vorgesehene Anwendung)

PRECISION1™ (Verofilcon A) sphérische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen
Korrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei phaken oder
aphaken Personen mit befundfreien Augen und einer Hornhautverkrimmung von bis zu
ca. 1,50 Dioptrien (dpt), die das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

PRECISION1™ for Astigmatism (Verofilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen dienen
zur optischen Korrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei
phaken oder aphaken Personen mit befundfreien Augen mit einer
Hornhautverkrimmung von bis zu 6,00 Dioptrien (dpt).

Verofilcon A weiche Kontaktlinsen sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch zum
Tragen wahrend des Tages (weniger als 24 Stunden im Wachzustand) bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)
Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen

nicht getragen werden. Unter folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der
Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unmdglich sein:

. Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum
. Unzureichender Tranenfilm (trockenes Auge)

. Hornhauthypoasthesie (verminderte Hornhautsensibilitét)

. Anwendung von Arzneimitteln, einschlielich Augenpréaparaten, bei denen das

Tragen von Kontaktlinsen kontraindiziert ist, oder die das Tragen von Kontaktlinsen
beeintréchtigen

. Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des
Krankheitsbildes kommen kann oder die das Tragen der Kontaktlinsen
beeintréchtigen

. Bei auftretender Augenrétung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Fallen ausdriicklich um
Rat.

WARNHINWEISE

. Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen tber Nacht bestimmt. Verofilcon
A Linsen durrfen wahrend des Schlafens nicht getragen werden.

. Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschliellich Hornhautgeschwiire
(ulzerative Keratitis), kdnnen schnell entstehen und zu Sehverlust fiihren.

. Das Tragen von Kontaktlinsen erhdht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird

fur Kontaktlinsentrager das Risiko, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken,
erhoht, wenn diese mit ihren Linsen schlafen und/oder wenn sie rauchen.'?

. Kontaktlinsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkérpergefiihl,
starkem Tranenfluss, Sehveranderungen, Augenrdtung oder anderen
Augenproblemen kommt, sind anzuhalten, die Linsen umgehend abzunehmen und
sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

. Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten kdnnen zu einer
schwerwiegenden Schadigung des Auges filhren. Es ist sehr wichtig, dass die
Trager der Kontaktlinsen die Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers und alle
Anweisungen der Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der
Kontaktlinsen und der Kontaktlinsenpflegeprodukte befolgen.

. UV-absorbierende Kontaktlinsen sind KEIN Ersatz fiir UV-absorbierende Schutz-
oder Sonnenbrillen, da sie die Augen und den umgebenden Bereich nicht vollstéandig
abdecken. Sie sollten weiterhin, wie angewiesen, UV-absorbierenden Augenschutz
tragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir Kontaktlinsenspezialisten

. Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der
Kontaktlinsenanpasser alle Merkmale der Linse berlicksichtigen, die Einfluss auf die
Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben kénnen; dazu gehdren
Sauerstoffdurchlassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen

Zone.

. Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger
Anwendung entsorgt und durfen nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet
werden.

. Die Augengesundheit des Kontaktlinsentréagers und das Verhalten der Linse auf dem

Auge sind bei der Abgabe der Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen
und in der Folge kontinuierlich zu Gberwachen.

. Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht
angewendet werden. Die Linsen nehmen diesen Farbstoff auf und verfarben sich.
. Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitat vermindert sein, so dass sie eher

durch Hornhautverletzungen geféhrdet sind; darliber hinaus heilen Verletzungen
nicht so schnell und vollstandig aus wie bei Nichtdiabetikern.

. Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu
Sehveranderungen oder veranderter Linsenvertraglichkeit kommen.
Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

. Kontaktlinsenspezialisten sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen
bei Augenrétung oder Augenreizung sofort abzunehmen.
. Unmittelbar nach Anpassen der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentrager in der

Lage sein, die Linsen ohne Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer
haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

. Regelmafige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die
fortwahrende Augengesundheit des Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon
empfiehlt Kontaktlinsentréagern, ihren Kontaktlinsenspezialisten einmal jahrlich
aufzusuchen oder 6fter, wenn der Kontaktlinsenspezialist dazu rat.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen

. Untersuchen Sie lhre Augen taglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich gut
anfiihlen und Sie sollten gut sehen kénnen.

. Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung.
Dadurch kann es zu Produktverunreinigungen kommen, was zu einer schweren
Augeninfektion fiihren kann.

. Wenn die Folienverpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatséchlich
getragen werden soll, sollte die Linse entsorgt werden. Andernfalls kann es zu
Produktverunreinigungen kommen, was zu einer schweren Augeninfektion fihren

kann.

. Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trageplan von
lhrem Kontaktlinsenspezialisten festgelegt werden.

. Die Linsen sind nicht dazu bestimmt, gereinigt oder desinfiziert zu werden, und

sollten nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden. Eine Wiederverwendung kann
das Risiko einer Infektion oder einer Fehlfunktion des Produktes aufgrund von
Materialermiidung erhéhen.

. Tauschen Sie |lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kénnte
Mikroorganismen Ubertragen, was zu ernsthaften Problemen mit der
Augengesundheit fiihren kénnte.

. Bringen Sie niemals lhre Kontaktlinsen mit unsterilen Flissigkeiten (einschlielich
Leitungswasser und Speichel) in Kontakt, da dadurch eine mikrobielle
Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der Augen
fiihren kénnte.

. Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten hinsichtlich des Tragens von
Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten, einschlieBlich Schwimmen, und anderen
mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegeniiber Wasser (oder
anderen nicht sterilen Flissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend
Aktivitaten wie Schwimmen, Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko
fur Augeninfektionen, einschlieRlich Acanthamében-Keratitis, erhdhen.

. Nehmen Sie lhre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schadlichen
oder reizenden Dampfen ausgesetzt sind.

. Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen
Sie sie durch eine frische, neue Linse.

. Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenspezialisten
mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen, oder wie von ihrem Kontaktlinsenspezialisten
angewiesen.

. Informieren Sie Ihren Arbeitgeber darliber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders

dann, wenn lhre Arbeit die Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B.
Schutzbrille) erfordert.

. Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Prifen Sie vor dem
Aufsetzen der Linse, dass die angegebene Starke auf jeder Folienpackung firr das
entsprechende Auge korrekt ist.

. Andern Sie den Linsentyp oder die Parameter nicht, ohne vorher einen
Kontaktlinsenspezialisten zu konsultieren.

. Wenn Sie langere Zeit keine Kontaktlinsen getragen haben, konsultieren Sie lhren
Kontaktlinsenspezialisten, bevor Sie wieder Kontaktlinsen tragen.

. Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants kénnen Reizungen

verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in Kontakt kommen. Verwenden Sie diese
daher vorsichtig.

. Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie
wieder ab, bevor Sie |hr Make-up entfernen.

. Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

. Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (mégliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen kdnnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines
oder mehrere der folgenden Anzeichen oder Symptome auflern kdnnen:

. Fremdkorpergefihl

. Die Linse wird unangenehm / unkomfortabel

. Augenrétung

. Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

. Brennende, stechende, juckende oder tranende Augen
. Verminderte Sehscharfe

. Regenbdgen oder Lichthéfe um Lichtquellen herum

. Zunehmende Augensekretionen

. Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

. Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome konnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwahnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die
Linse(n) sofort ab:
. Untersuchen Sie das betroffene Auge in einem Spiegel auf Anzeichen von
UnregelmaBigkeiten.
o Wenn die Beschwerden oder das Problem nachgelassen haben, setzen Sie
eine frische, neue Linse auf.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme nicht nachlassen oder nach dem
Aufsetzen einer neuen Linse erneut auftreten, nehmen Sie die Linse heraus
und wenden Sie sich umgehend an lhren Kontaktlinsenspezialisten.

Es koénnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir
(ulzerative Keratitis) oder Iritis, vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch
verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft flihren. Weniger ernste
Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine entsprechende medizinische Versorgung und Behandlung, um
Komplikationen zu vermeiden.

. Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kréftiges Blinzeln oder durch
die Verwendung von Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind,
gelindert werden. Wenn die Trockenheit fortbesteht, suchen Sie bitte lhren
Kontaktlinsenspezialisten auf.

. Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen
einer Benetzungslésung fiir Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder
frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin festsitzt, suchen Sie bitte lhren
Kontaktlinsenspezialisten auf.



. Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zu zentrieren,
indem Sie:
o lhre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse
auf ihre Position zu bringen, oder
o in Richtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder
o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen
Augenlids die verrutschte Linse vorsichtig auf die Hornhaut schieben.
. Falls eine Linse auf lhrem Auge zerreilit, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie

Sie gewohnlich auch lhre Linsen entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die
Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie nicht das Augengewebe.
Spilen Sie lhr Auge mit steriler Kochsalzlésung aus und versuchen Sie erneut, die
Linsenteile zu entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie Ihren
Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.)
ins Auge gelangen:

. Auge unverziiglich mit Kochsalzldsung oder Leitungswasser aussplilen.
. Die Linsen abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren
bzw. die Notaufnahme eines Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Medizinproduktes an Alcon Laboratories, Inc.:

Wenden Sie sich an die lokale Alcon Niederlassung oder lhren
Alcon Vertriebshandler.

E-Mail: ga.complaints@alcon.com

Webseite: https://www.alcon.com/contact-us
Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch der fiir Medizinprodukte zustandigen
Behorde in lhrem Land.
ANWENDUNGSHINWEISE

Beginnen Sie jeden Tag mit einem neuen Paar Linsen, das am Ende jeder taglichen
Trageperiode weggeworfen wird.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

. Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich Ihre Hande und
trocknen Sie sie mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

. Schiitteln Sie die Blisterpackung vorsichtig, bevor Sie diese &ffnen.

. Entfernen Sie die Linse aus der Blisterpackung, indem Sie sie vorsichtig in Ihre
Handflache gleiten lassen.

. Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestilpt ist und dass Sie die fiir das Auge
richtige Linse haben.

. Uberpriifen Sie die Linsen vor dem Aufsetzen.

. Keine beschadigten oder verschmutzten Linsen aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSEN

. Waschen Sie lhre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich und trocknen
Sie sie vollstandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.
. Platzieren Sie die Linse auf lnrem sauberen und trockenen rechten oder linken

Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid
nahe der Wimpern nach unten.

. Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu
ziehen.

. Platzieren Sie die Linse direkt auf dem Auge (Hornhaut) und heben Sie vorsichtig
lhren Finger ab.

. Schauen Sie nach unten und lassen Sie langsam das untere Augenlid los.

. Schauen Sie geradeaus und lassen Sie langsam das obere Augenlid los.

. Vorsichtig blinzeln.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSEN

. Waschen Sie lhre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

. Blinzeln Sie mehrmals vollstéandig.

. Schieben Sie mit Ihrer Fingerspitze, wahrend Sie nach oben sehen, die Linse nach
unten auf das Weille lhres Auges.

. Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten.
Quetschen Sie nicht das Augengewebe.

. Wenn sich die Linse nur schwer entfernen lasst, trocknen Sie lhre Finger erneut und
versuchen Sie es noch einmal. Verwenden Sie in diesem Fall keine
Benetzungstropfen.

. Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstéande oder

lhre Fingernagel, um lhre Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Abnehmen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen),
lesen Sie bitte oben WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST nach.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Verofilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen sind nicht fiir die Verwendung mit einem
Kontaktlinsenpflegemittelsystem vorgesehen. Die Linsen sind nur zum einmaligen
Gebrauch bei taglichem Austausch bestimmt. Sie sind nicht dazu bestimmt, gereinigt oder
desinfiziert zu werden, und sollten nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden. Halten Sie
jederzeit Ersatz-Kontaktlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Entsorgen Sie die Kontaktlinsen und die Abdeckfolie der Blisterpackung im Abfalleimer,
nicht im Waschbecken oder in der Toilette. Der Umkarton sowie die Blisterpackung aus
Polypropylen (PP) sollten im Abfallbehélter bzw. lber das lokale Recyclingsystem entsorgt
werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferzustand)

Jede Linse befindet sich in einem folienversiegelten Kunststoffblister, der Phosphat-
gepufferte Kochsalzlosung mit ca. 0,3 % polymeren Benetzungsmitteln, bestehend aus
Polyamidoamin und Poly(Acrylamid-Acrylséure) Copolymeren, enthalt, und ist
dampfsterilisiert. Die Folienpackung enthalt Angaben zu Basiskurve, Durchmesser, Starke
(Dioptrie), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum.

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 90 einzeln versiegelten Kontaktlinsen
erhaltlich.



ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF FOLIENPACKUNG UND FALTSCHACHTEL

ABKURZUNG /
SYMBOL DEFINITION
BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Starke
D Dioptrien (Linsenstarke)
Links
R Rechts
uv Ultraviolett
UVA Ultraviolett A
uvB Ultraviolett B
CYL Zylinderstarke

Symbol fiir Verpackungsrecycling

Nicht zur Wiederverwendung

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

Verfalldatum (Verwendbar bis)

SELEEEIC

Einfach-Sterilbarrieresystem

Sterilisation mit Dampf

m
m

Européische Konformitatskennzeichnung

Deutsch (Beispiel fiir den Zwei-Buchstaben-Code fiir die
Sprache)

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschéadigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

O ELEeR:0

Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut US-
Bundesgesetz nur an einen zugelassenen
Augenspezialisten oder auf dessen Bestellung hin
abgegeben werden.

-l

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099, USA

| EC |Rer]

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

CEn
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91024570-1220

Alcon

© 2020 Alcon Inc.

LITERATUR

1 Cutter GR, Chalmers RL, Roseman M. The Clinical Presentation, Prevalence, and Risk
Factors of Focal Corneal Infiltrates in Soft Contact Lens Wearers. The CLAO Journal. Jan

1996; 22 (1): 30-37.

2 Schein OD, Glynn RJ, Poggio EC, Seddon JM, Kenyon KR. The Relative Risk of
Ulcerative Keratitis Among Users of Daily-Wear and Extended-Wear Soft Contact Lenses.

N Eng J Med. 1989; 321(12):773-83.

st

91024570-1220



GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR
PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF.
KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG IHRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN IHRES KONTAKTLINSEN-
ANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)

+ Sphdrische Linsen:
o FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
« Aspharische Linsen:
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
+ Torische Linsen:
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen
+ Multifokale Linsen:
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht zu etwa 69 % aus Wasser und zu 31 % aus Nelfilcon A Polymer (Polyvinylalkohol, teilweise

acetalisiert mit N-Formylmethylacrylamid), einem nicht ionischen Hydrogel mit hohem Wassergehalt.

« Das Linsenmaterial enthdlt Kupferphthalocyanin. Dieser Farbzusatz bewirkt eine leicht blaue Ténung, damit die
Linsen wéhrend der Handhabung besser sichtbar sind.

« Aufdrucke auf torischen (Nelfilcon A) Kontaktlinsen enthalten den Farbzusatz Phthalocyanin-Griin.

TECHNISCHE MERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex (hydratisiert): 1,38
+ Spektraler Transmissionsgrad:
o FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus

nicht angegeben

> 949%T bei 610 nm im Stérkenbereich —0,50 dpt bis —6,00 dpt;
starkenabhangig

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ > 92 %T bei 610 nm im Starkenbereich —10,00 dpt bis +6.00 dpt;
starkenabhangig

>92%T bei 610 nm

>92%T bei 610 nm im Starkenbereich —10,00 dpt LO bis +6,00 dpt HI;

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal

starkenabhangig
« Lichttransmissionsgrad:
o FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort 95%+5%
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus 95%+5%

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™  95% + 5%

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal

« Sauerstoffpermeabilitat (Dk):

+ Wassergehalt:

Verfiigbare Linsenparameter

97%+3%/-5%

97 % +3 % / -5 % im Stérkenbereich —10,dpt LO bis +6,00 dpt HI;
starkenabhéngig

26x10™ (cm?/sec) (ml 0,/ml x mm Hg), gemessen bei 35 °C
(Fatt, mit korrigiertem Randeffekt)

69 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung

Hinweis: Die tatsachlich verfiigharen Parameter konnen von den hier angegebenen abweichen.
FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort Ein-Tages-Kontaktlinsen

+ Basiskurve:
« Durchmesser:
« Stérken:

« Mittendicke:

8,6mm
13,8 mm
Minus:

Plus:

—0,50 dpt bis —6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis —10,00 dpt
(0,50-dpt-Abstufungen)
+0,50 dpt bis +6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)

0,10 mm bei -3,00 dpt (stérkenabhéngig)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Ein-Tages-Kontaktlinsen

« Basiskurve:
+ Durchmesser:
« Stérken:

« Mittendicke:

8,7mm
14mm
Minus:

Plus:

—0,50 dpt bis 6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis —15,00 dpt
(0,50-dpt-Abstufungen)
+0,50 dpt bis +6,00 dpt
(0,25-dpt-Abstufungen)
—6,50 dpt bis +8,00 dpt
(0,50-dpt-Abstufungen)

0,10 mm bei —3,00 dpt (stérkenabhéngig)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric Ein-Tages-Kontaktlinsen

« Basiskurve:
+ Durchmesser:
« Stérken:

8,8mm
14,4mm

+4,00 dpt bis +0,25 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

Zylinder:

0,75 dpt, ~1,25 dpt, 1,75 dpt

Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Zylinder:

2,25 dpt

Achse: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°



Plan bis —6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

Zylinder: -0,75 dpt, —1,25 dpt, 1,75 dpt

Achse: 10° bis 180° (Vollkreis, 10°-Abstufungen)

Zylinder: —2,25 dpt

Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

—6,50 dpt bis —8,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
Zylinder:-0,75 dpt, —1,25dpt, —1,75 dpt

Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Zylinder: —2,25 dpt

Achse: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

—8,50 dpt bis —9,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)

Zylinder:-0,75 dpt, —1,25 dpt, 1,75 dpt

Achse: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
« Mittendicke: 0,10 mm bei —3,00 dpt (stérkenabhéngig)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal Ein-Tages-Kontaktlinsen

- Basiskurve: 8,7mm

+ Durchmesser: 14 mm

- Starken: +6,00 dpt bis —10,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)
ADD: LO, MED, HI

- Mittendicke: 0,10 mm bei —3,00 dpt (stérkenabhéngig)

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen hydratisiert und auf der Hornhaut platziert sind, wirken sie als brechendes
Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut.

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit nicht
erkrankten Augen bestimmt, die eine optische Sehkorrektur bendtigen. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen
mit einem Kontaktlinsenanpasser.

Vorgesehene Anwendung je nach Linsentyp (Modell

Linsentyp (Modell) Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)
Spharisch Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)
. Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit) und
Torisch | i A
Hornhautver ] (A )
Multifokal Optische Sehkorrektur von Alterssichtigkeit (Presbyopie),
mit oder ohne refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit)
ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung umfasst Personen mit nicht erkrankten

Augen, die eine Sehkorrektur bendtigen (Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkrimmung und/oder Alters-
sichtigkeit) und bei denen eine gute Linsenanpassung maglich ist. Sie miissen in der Lage sein, die Anweisungen zum

Tragen, zur Pflege und zur Sicherheit der Linsen zu verstehen und zu befolgen (oder eine Betreuungsperson haben, die

dies fiir sie ibernimmt). Die Kontaktlinsen werden iiblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder

knnen Kontaktlinsen bei Uberwachung durch einen qualifizierten Kontaktlinsenanpasser und unter Aufsicht ihrer

Eltern tragen.

KLINISCHER NUTZEN

Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Handhabungstonung werden auf dem Auge getragen und korrigieren Kurz-
sichtigkeit, Weitsichtigkeit, Hornhautverkriimmung und/oder Alterssichtigkeit. Auswahl und Anpassung erfolgen
zusammen mit einem Kontaktlinsenspezialisten.

Kontaktlinsen zur Sehkorrektur haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroBendifferenzen, wenn beide Augen eine unterschiedliche Korrektur bengtigen.

INDIKATIONEN

FOCUS™ DAILIES™ All Day Comfort, DAILIES™ AquaComfort™ Plus und DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™
(Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen sind zum Tagestragen zur optischen Korrektur refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz-
und Weitsichtigkeit) bei nicht aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit einer Hornhautverkriimmung von bis
zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt) bestimmt, die das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen sind zum Tagestragen zur optischen Korrektur
refraktiver Fehlsichtigkeiten (Kurz- und Weitsichtigkeit) bei nicht aphaken Personen mit nicht erkrankten Augen mit
einer Hornhautverkriimmung von bis zu 6,00 Dioptrien (dpt) bestimmt.

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen sind zur optischen Korrektur von
Alterssichtigkeit, mit oder ohne refraktive Fehlsichtigkeit (Kurz- und Weitsichtigkeit), bei nicht aphaken Personen mit
nicht erkrankten Augen bestimmt, die eine Leseaddition von bis zu +3,00 Dioptrien (dpt) bendtigen und eine
Hornhautverkriimmung von bis zu 2,00 Dioptrien (dpt) aufweisen, die das Sehvermdgen nicht beeintréchtigt.

Nelfilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen sind nur zum Tagestragen, zum einmaligen Gebrauch bei téglichem Austausch
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) bestimmt. Die Linsen sind nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu
werden und miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter
folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unméglich sein:

+ Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum

+ Unzureichender Trénenfilm (Trockenes Auge)

« Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

« Anwendung von Arzneimitteln (systemisch oder topisch) einschlieBlich Augenpraparaten, bei denen das Tragen von

Kontaktlinsen kontraindiziert ist oder die das Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das

Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen



« Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenspezialisten in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

+ Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen iiber Nacht bestimmt. Nelfilcon A Linsen diirfen nicht wahrend
des Schlafens getragen werden.

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlielich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), knnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.

+ Das Tragen von Kontaktlinsen erhdht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das
Risiko erhoht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn diese ihre Linsen wahrend des Schlafens tragen
und/oder Raucher sind (Cutter, 1996; Schein, 1989).

« Kontaktlinsentrager, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkorpergefiihl, starkem Tranenfluss,
Sehverénderungen, Augenrdtung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

+ Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten konnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des
Auges fiihren. Zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukte ist es notwendig, die
Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers sowie die der Gebrauchsanweisungen zu befolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

« Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle Merkmale
der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit haben konnen.
Dazu gehdren Sauerstoffdurchlassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und
diirfen nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet werden.

« Die Augengesundheit des Kontaktlinsentragers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der
Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iiberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen
nehmen diesen Farbstoff auf und verférben sich.

« Kontaktlinsentréger, die Kontaktlinsen zur Korrektur von Alterssichtigkeit tragen, erreichen in der Nahe oder in der
Ferne moglicherweise nicht die bestkorrigierte Sehschérfe. Die Sehbediirfnisse jedes einzelnen sind unterschiedlich,
was bei der Wahl des Linsentyps, der am besten geeignet ist, beriicksichtigt werden sollte.

« Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, so dass sie eher durch Hornhautverletzungen
gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

« Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder
veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentrdgerinnen sollten dariiber informiert werden.

« Kontaktlinsenanpasser sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder
Augenreizung sofort abzunehmen.

« Unmittelbar nach der Abgabe der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger in der Lage sein, die Linsen ohne
Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

+ RegelméRige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwahrende Augengesundheit des
Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentragern, ihren Kontaktlinsenanpasser einmal

jahrlich aufzusuchen oder ofter, wenn der Kontaktlinsenanpasser dazu rat.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen

« Untersuchen Sie lhre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich qut anfiihlen und Sie sollten gut sehen kdnnen.

« Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es kdnnte zu Produktverunreinigungen
gekommen sein, die schwere Augeninfektionen ausldsen konnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsachlich aufgesetzt werden soll, werfen Sie
die Linse weg. Es kann zu Produktverunreinigungen kommen, die schwere Augeninfektionen ausldsen kdnnen.

+ Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trageplan von Ihrem Kontaktlinsenanpasser
festgelegt werden.

« Nelfilcon A Linsen sind nicht zum Reinigen oder Desinfizieren vorgesehen und miissen nach einmaligem Gebrauch
weggeworfen werden. Eine Wiederverwendung kann das Infektionsrisiko oder das Risiko einer Fehlfunktion
aufgrund von Materialermiidung erhéhen.

« Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kdnnte Mikroorganismen iibertragen, was zu
ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.

« Bringen Sie Ihre Kontaktlinsen niemals mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel) in
Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der
Augen fiihren knnte.

« Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,
einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegeniiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitdten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamdben-Keratitis, erhdhen.

« Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen
ausgesetzt sind.

« Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue Linse.

« Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentrager ihren Kontaktlinsenanpasser mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen, oder
wie von ihrem Kontaktlinsenanpasser angewiesen.

« Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn Ihre Arbeit die
Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.

« Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die
angegebene Stérke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.

« Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.

« Wenn Sie eine ldngere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor Sie
wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.

« Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants konnen Reizungen verursachen, wenn sie mit lhren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

« Setzen Sie Ihre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.

« Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

« Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.



UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Magliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen konnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome bemerkbar machen konnen:

« Fremdkdrpergefiihl

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrdtung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen
« Verminderte Sehscharfe

« Regenbdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum

+ Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwdhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab.
« Untersuchen Sie Ihr Auge im Spiegel nach Auffélligkeiten
o Wenn die Beschwerden oder Probleme aufhdren, setzen Sie eine neue, frische Linse auf.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme nicht aufhdren oder nach dem Wiederaufsetzen einer neuen Linse
wiederkehren, nehmen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenanpasser.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fiihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine friihzeitige medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu vermeiden.

« Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kréftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von
Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit fortbesteht,
suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungslosung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin festsitzt,
suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

+ Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

Ihre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

in Richtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse

vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

Falls eine Linse auf Ihrem Auge zerreiBt, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch lhre Linsen

entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie nicht das

Augengewebe. Spiilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzlosung aus und versuchen Sie erneut, die Linsenteile zu

entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie hren Kontaktlinsenanpasser um Hilfe.

o o o

o

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

« Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzldsung oder mit Leitungswasser ausspiilen.
« Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren, bzw. die Notaufnahme eines

Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU - Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/contact-us

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE

Beginnen Sie jeden Tag mit einem frischen, neuen Linsenpaar, welches am Ende jeder téglichen Trageperiode
entsorgt wird.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

+ Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich lhre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Schiitteln Sie die Folienpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese &ffnen.

« Entfernen Sie die Linse aus der Folienpackung (oder dem Kontaktlinsenbehalter fiir bereits getragene Linsen),
indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handfldche gleiten lassen.

« Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.

+ Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

« Beschddigte oder verschmutze Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

+ Waschen Sie lhre Hnde vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem
sauberen, flusenfreien Tuch ab.

+ Platzieren Sie die Linse auf Ihrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger
derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

+ Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu ziehen.

« Platzieren Sie die Linse direkt auf dem Auge (Hornhaut) und heben Sie vorsichtig Ihren Finger ab.

« Schauen Sie nach unten und lassen Sie langsam das untere Augenlid los.

« Schauen Sie geradeaus und lassen Sie langsam das obere Augenlid los.

+ Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

+ Waschen Sie Ihre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.
« Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.



« Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das Wei3e Ihres Auges.

+ Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das Augengewebe.

« Wenn sich die Linse schwer abnehmen ldsst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein paar
Minuten erneut.

- Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegensténde oder lhre Fingernagel, um lhre
Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Es ist nicht vorgesehen, ein Kontaktlinsenpflegemittel fiir die Nelfilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen anzuwenden. Die
Linsen sind nur zum Tragen wéhrend eines Tages gedacht. Sie sind nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu
werden und miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden. Tragen Sie immer Ersatzlinsen oder eine
Ersatzbrille bei sich.

Wenn Sie Probleme beim Absetzen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iiber den Hausmiill, nicht iiber die Spiile oder die Toilette. Der Umkarton
sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten iiber den Hausmiill bzw. das lokale Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Linse ist in einem folienversiegelten Kunststoffblister verpackt, der isotonische Phosphat-Acetat-gepufferte
Kochsalzldsung enthalt, und ist dampfsterilisiert. Die Kochsalzldsung in der Verpackung fiir FOCUS™ DAILIES™ All Day
Comfort kann bis zu 0,02 % Poloxamer enthalten. Die Kochsalzldsung in der Verpackung fiir DAILIES™ AquaComfort™
Plus, DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™, DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric und DAILIES™ AquaComfort™ Plus
Multifocal enthélt Polyethylenglycol (PEG) und Hydroxypropyl-Methylcellulose (HPMC) und kann bis zu 0,05 %
Poloxamer enthalten.

Die Folienpackung enthlt Angaben zu den Linsenparametern wie Basiskurve, Durchmesser, Dioptrie, Zylinderstérke
und Achse (wenn zutreffend) sowie Addition (wenn zutreffend), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und
Verfalldatum. Auf dem Packungsetikett kann auch ein Produkt-Code stehen: DD02 fiir FOCUS™ DAILIES™ All Day
Comfort, DDO3 fiir DAILIES™ AquaComfort™ Plus, DDO3A fiir DAILIES® AquaComfort™ Plus FreshTech™, DDO3T fiir
DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric oder DDO3MF fiir DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal.

Nelfilcon A Linsen sind steril in Streifen von 5 folienversiegelten Kunststoffblistern in Faltschachteln mit bis zu 100
einzeln verpackten Kontaktlinsen erhaltlich.
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ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF BLISTER UND FALTSCHACHTEL

ABKURZUNG/ SYMBOL DEFINITION

BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Starke
D Dioptrie (Linsenstérke)
ADD Additionsstarke
MAX ADD Maximal wirksame Addition
CYLAXIS Zylinderstarke und Achse
L0 Low
MED Medium
HI High
L Links
RE Rechts

Symbol fiir Verpackungsrecycling

Nicht zur Wiederverwendung

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

Verfalldatum

Sterilbarrieresystem, einfach

Sterilisation mit Dampf

2wei-Buchstaben-Code fiir die Sprache (Beispiel hier: Englisch)

Europaische Konformitatskennzeichnung

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM GEBRAUCH DER KONTAKTLINSEN UND ZUR
PRODUKTSICHERHEIT. BITTE LESEN SIE SIE SORGFALTIG DURCH UND HEBEN SIE SIE ZUM SPATEREN NACHLESEN AUF.
KONTAKTLINSEN SOLLTEN IMMER VON EINEM KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN ANGEPASST WERDEN. FUR DIE KORREKTE
VERWENDUNG [HRER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS SIE ALLE ANWEISUNGEN IHRES KONTAKT-
LINSENANPASSERS SOWIE DIE DER GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGEN.

PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)

+ Sphérische Kontaktlinsen:
o FreshLook™ One-Day (Nelfilcon A) Farbkontaktlinsen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Linsenmaterial besteht zu etwa 69 % aus Wasser und zu 31 % aus Nelfilcon A Polymer (Polyvinylalkohol, teilweise

acetalisiert mit N-Formylmethylacrylamid), einem nicht ionischen Hydrogel mit hohem Wassergehalt.

+ FreshLook™ One-Day (Nelfilcon A) Farbkontaktlinsen sind mit einer intermittierenden Beschichtung bedruckt, die
die folgenden Pigmente in Kombination enthalt: Chromoxid, Eisenoxide, Kupferphthalocyanin, Phthalocyaningriin
und Titandioxid.

TECHNISCHE MERKMALE
Linseneigenschaften

« Brechungsindex (hydratisiert): 1,38
+ Spektraler Transmissionsgrad:: > 88 % bei (380-780 nm)
- Sauerstoffpermeabilitét (Dk): 26x 107" (cm%/sec) (ml 0,/ml x mm Hg),
gemessen bei 35°C (Fatt, mit korrigiertem Randeffekt)
- Wassergehalt: 69 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlosung

Verfiigbare Linsenparameter

Hinweis: Die tatsachlich verfiigharen Parameter und Farben kdnnen von den hier angegebenen abweichen.

« Basiskurve: 8,6 mm
- Durchmesser: 13,8mm
« Starken: -0,25 dpt bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen)

-6,50 dpt bis -8,00 dpt (0,50-dpt-Abstufungen)
« Mittendicke: 0,10 mm bei -3,00 dpt (abhéngig von der Stérke)
- Farben: Blue, Gray, Green, Mystic Blue, Mystic Gray, Mystic Hazel, Pure Hazel

FUNKTIONEN (Wirkungsweise)

Wenn FreshLook™ One-Day (Nelfilcon A) Ein-Tages-Kontaktlinsen mit Korrekturstdrke hydratisiert und auf der
Hornhaut platziert sind, wirken sie als brechendes Medium und fokussieren die Lichtstrahlen auf der Netzhaut. Zudem
geht der Farbdruck der Linsen harmonisch in die natiirliche Augenfarbe iiber. Sie sorgen damit fiir eine natiirlich
aussehende Farbveranderung oder—intensivierung.

IWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstérke und Farbdruck sind zum Tragen auf dem Auge bei Personen mit
gesunden Augen bestimmt, die eine optische Sehkorrektur bendtigen und ihre natiirliche Augenfarbe intensivieren
oder verandern mdchten. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenanpasser.

Vorgesehene Anwendung - Farbdruck

Linsentyp Vorgesehene Anwendung (auf dem Auge)

Optische Sehkorrektur refraktiver Fehlsichtigkeit

Sphérische Linsen A
b > (Kurzsichtigkeit).
mit Korrekturstirke Intensivierung oder Veranderung der natiirlichen Augenfarbe.
ZIELGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir Nelfilcon A weiche Kontaktlinsen mit Korrekturstérke und Farbdruck umfasst Personen mit nicht
erkrankten Augen, die eine Sehkorrektur bendtigen (Kurzsichtigkeit) und bei denen eine gute Linsenanpassung
maglich ist. Sie missen in der Lage sein, die Anweisungen zum Tragen, zur Pflege und zur Sicherheit der Linsen zu
verstehen und zu befolgen (oder eine Betreuungsperson haben, die dies fiir sie ibernimmt). Die Kontaktlinsen werden
iiblicherweise von Erwachsenen und Jugendlichen getragen. Kinder kinnen Kontaktlinsen bei Uberwachung durch
einen qualifizierten Kontaktlinsenanpasser und unter Aufsicht ihrer Eltern tragen.

KLINISCHER NUTZEN

Die weichen Kontaktlinsen FreshLook™ One-Day (Nelfilcon A) mit Korrekturstérke und Farbdruck werden auf dem Auge
getragen und korrigieren Kurzsichtigkeit. Auswahl und Anpassung erfolgen zusammen mit einem Kontaktlinsenanpasser.
Kontaktlinsen zur Sehkorrektur haben funktionelle Vorteile gegeniiber einer Brille: Sie verbessern die periphere
(seitliche) Sicht und minimieren BildgroBendifferenzen, wenn beide Augen eine unterschiedliche Korrektur bengtigen.

INDIKATION (Anwendung)

FreshLook™ One-Day (Nelfilcon A) Farbkontaktlinsen mit Korrekturstarke sind bestimmt zum Tagestragen zur
optischen Korrektur refraktiver Fehlsichtigkeit (Kurzsichtigkeit) bei nicht aphaken Personen mit nicht erkrankten
Augen mit einer Hornhautverkriimmung von bis zu ca. 1,50 Dioptrien (dpt), die das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.
FreshLook™ One-Day (Nelfilcon A) Farbkontaktlinsen dienen auch der Intensivierung oder Veranderung der
natiirlichen Augenfarbe.

Nelfilcon A Ein-Tages-Kontaktlinsen sind nur zum Tagestragen, zum einmaligen Gebrauch bei téglichem Austausch
(weniger als 24 Stunden im Wachzustand) bestimmt. Die Linsen sind nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu
werden und miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden.



KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)

Kontaktlinsen sollten bei bestimmten Gesundheitszustanden oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter
folgenden Bedingungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintréchtigt oder unmaglich sein:

+ Allergie, Entziindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum

+ Unzureichender Trénenfilm (Trockenes Auge)

« Hornhauthypodsthesie (verminderte Hornhautsensibilitat)

+ Anwendung von Arzneimitteln, einschlieBlich Augenpréparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen
kontraindiziert ist oder die es beeintrachtigen

« Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Verschlechterung des Krankheitsbilds kommen kann oder die das
sichere Tragen von Kontaktlinsen beeintrachtigen

+ Bei auftretender Augenrdtung oder -reizung

Fragen Sie lhren Kontaktlinsenanpasser in diesen oder anderen Féllen ausdriicklich um Rat.

WARNHINWEISE

« Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen iiber Nacht bestimmt. Nelfilcon A Linsen diirfen nicht wahrend
des Schlafens getragen werden.

« Schwerwiegende Augenerkrankungen, einschlielich Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis), konnen schnell
entstehen und zu Sehverlust fiihren.

- Das Tragen von Kontaktlinsen erhght das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das
Risiko erhoht, an einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, wenn diese ihre Linsen wahrend des Schlafens tragen
und/oder Raucher sind (Schein, 1989; Cutter, 1996).

« Kontaktlinsentréger, bei denen es zu Augenbeschwerden, Fremdkdrpergefiihl, starkem Tranenfluss,
Sehverénderungen, Augenrotung oder anderen Augenproblemen kommt, sind angehalten, die Linsen umgehend
abzunehmen und sich an ihren Kontaktlinsenspezialisten zu wenden.

« Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukten konnen zu einer schwerwiegenden Schadigung des
Auges fiihren. Zur korrekten Verwendung der Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegeprodukte ist es notwendig, die
Anweisungen des Kontaktlinsenanpassers sowie die der Gebrauchsanweisungen zu befolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Kontaktlinsenanpasser

+ Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenanpasser alle
Merkmale der Linse beriicksichtigen, die Einfluss auf die Leistungsfahigkeit der Linse und die Augengesundheit
haben kénnen. Dazu gehdren Sauerstoffdurchlassigkeit, Mittendicke, Randdicke sowie Durchmesser der optischen Zone.

« Testlinsen zur Anpassung und zu Diagnosezwecken miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden und
diirfen nicht bei einer weiteren Person wiederverwendet werden.

« Die Augengesundheit des Kontaktlinsentrégers und das Verhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der
Linse sorgfaltig vom Kontaktlinsenanpasser zu priifen und in der Folge kontinuierlich zu iberwachen.

« Fluoreszein, ein gelber Farbstoff, darf bei aufgesetzten Kontaktlinsen nicht angewendet werden. Die Linsen nehmen
diesen Farbstoff auf und verfarben sich.

« Kosmetisch getdnte oder bedruckte Kontaktlinsen knnen bei schlechten Lichtverhéltnissen zu verminderter Sicht fiihren.

- Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitét vermindert sein, so dass sie eher durch Hornhautverletzungen

gefahrdet sind; dariiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollsténdig aus wie bei Nichtdiabetikern.

- Wahrend der Schwangerschaft oder bei Anwendung oraler Kontrazeptiva kann es zu Sehverénderungen oder

veranderter Linsenvertraglichkeit kommen. Kontaktlinsentragerinnen sollten dariiber informiert werden.

- Kontaktlinsenanpasser sollten Kontaktlinsentrager darauf hinweisen, ihre Linsen bei Augenrdtung oder

Augenreizung sofort abzunehmen.

- Unmittelbar nach der Abgabe der Kontaktlinsen sollten Kontaktlinsentréger in der Lage sein, die Linsen ohne

Schwierigkeit selbst abzunehmen oder einen Helfer haben, der ihnen die Linsen abnehmen kann.

« RegelméBige Augenuntersuchungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwahrende Augengesundheit des

Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt Kontaktlinsentragern, ihren Kontaktlinsenanpasser einmal
jahrlich aufzusuchen oder ofter, wenn der Kontaktlinsenanpasser dazu rat.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Handhabung und das Tragen von Linsen

« Untersuchen Sie Ihre Augen téglich. Sie sollten klar und nicht gereizt sein, sich gut anfiihlen und Sie sollten gut sehen kdnnen.
« Nicht verwenden bei beschadigter oder unzureichend versiegelter Folienpackung. Es kdnnte zu Produktverunreinigungen

gekommen sein, die schwere Augeninfektionen ausldsen konnen.

« Wenn die Folienpackung versehentlich gedffnet wird, bevor die Linse tatsachlich aufgesetzt werden soll, werfen Sie

die Linse weg. Es kann zu Produktverunreinigungen kommen, die schwere Augeninfektionen ausldsen kdnnen.

« Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit Ihrer Augen sollte der Trageplan von lhrem Kontaktlinsenanpasser

festgelegt werden.

« Nelfilcon A Linsen sind nicht zum Reinigen oder Desinfizieren vorgesehen und miissen nach einmaligem Gebrauch

weggeworfen werden. Eine Wiederverwendung kann das Infektionsrisiko oder das Risiko einer Fehlfunktion
aufgrund von Materialermiidung erhdhen.

« Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kdnnte Mikroorganismen iibertragen, was zu

ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren konnte.

« Bringen Sie Ihre Kontaktlinsen niemals mit unsterilen Fliissigkeiten (einschlieBlich Leitungswasser und Speichel) in

Kontakt, da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der
Augen fiihren knnte.

« Fragen Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser hinsichtlich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,

einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegeniiber Wasser
(oder anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von Kontaktlinsen wahrend Aktivitdten wie Schwimmen,
Wasserskifahren und warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, u. a. Acanthamadben-Keratitis, erhdhen.

« Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie schédlichen oder reizenden Dampfen ausgesetzt sind.
« Werfen Sie jede Kontaktlinse weg, die ausgetrocknet oder beschadigt ist. Ersetzen Sie sie durch eine frische, neue Linse.
« Es wird empfohlen, dass Kontaktlinsentréger ihren Kontaktlinsenanpasser mindestens 1 x pro Jahr aufsuchen, oder

wie von ihrem Kontaktlinsenanpasser angewiesen.

« Informieren Sie Ihren Arbeitgeber dariiber, dass Sie Kontaktlinsen tragen, besonders dann, wenn lhre Arbeit die

Verwendung einer Augenschutzausriistung (z. B. Schutzbrille) erfordert.

« Notieren Sie sich fiir jedes Auge die richtige Linsenstérke. Priifen Sie vor dem Aufsetzen der Linse, dass die

angegebene Starke auf jeder Folienpackung fiir das entsprechende Auge korrekt ist.

« Wechseln Sie Linsentyp oder -parameter nicht, ohne vorher mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser dariiber zu sprechen.
« Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit Ihrem Kontaktlinsenanpasser, bevor Sie

wieder mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.



- Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants kannen Reizungen verursachen, wenn sie mit Ihren Linsen in
Kontakt kommen. Verwenden Sie diese daher vorsichtig.

- Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

+ Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

« Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie das Make-up entfernen.

+ Kosmetisch getdnte oder bedruckte Kontaktlinsen kdnnen bei schlechten Lichtverhéltnissen zu verminderter Sicht fiihren.

« FreshLook™ One-Day Farbkontaktlinsen enthalten Eisenoxid, einen metallhaltigen Farbstoff. Nehmen Sie die Linsen
ab, bevor Sie sich einer Magnetresonanztomografie (auch MRT oder MR Scan genannt) unterziehen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN (Magliche Probleme und was zu tun ist)

Beim Tragen von Kontaktlinsen kénnen Probleme auftreten, die sich erstmalig durch eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen oder Symptome bemerkbar machen kénnen:

+ Fremdkdrpergefiihl

+ Die Linse wird unangenehm/unkomfortabel

+ Augenrétung

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Brennende, stechende, juckende oder trénende Augen
+ Verminderte Sehscharfe

+ Regenhdgen oder Lichthdfe um Lichtquellen herum

« Zunehmende Augensekretionen

« Verringerter Tragekomfort oder Schmerzen

« Extrem trockene oder anhaltend trockene Augen

Diese Symptome kdnnen bei Nichtbeachten zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST

Falls irgendeines der oben erwéhnten Anzeichen oder Symptome auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab.
« Untersuchen Sie lhr Auge im Spiegel nach Auffalligkeiten.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme aufhdren, setzen Sie eine neue, frische Linse auf.
o Wenn die Beschwerden oder Probleme nicht aufhdren oder nach dem Wiederaufsetzen einer neuen Linse
wiederkehren, nehmen Sie die Linse sofort ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Kontaktlinsenanpasser.

Es konnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis,
vorliegen. Diese Komplikationen kdnnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft
fiihren. Weniger ernste Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Epithelstippen und bakterielle Bindehautentziindung,
erfordern eine friihzeitige medizinische Versorgung und Behandlung, um Komplikationen zu vermeiden.

« Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kréftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von
Benetzungstropfen, die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit
forthesteht, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse festsitzt (sich nicht mehr bewegt), tropfen Sie mehrere Tropfen einer Benetzungslosung fiir
Kontaktlinsen ein. Warten Sie, bis sich die Linse wieder frei auf dem Auge bewegt. Wenn die Linse weiterhin
festsitzt, suchen Sie bitte Ihren Kontaktlinsenanpasser auf.

« Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es mdglich, sie wieder zentral zu positionieren, indem Sie:

o Ihre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder

o inRichtung der Linse schauen und vorsichtig blinzeln, oder

o durch leichten Druck mit den Fingern auf den Rand des unteren oder oberen Augenlids die verrutschte Linse
vorsichtig auf die Hornhaut schieben.

« Falls eine Linse auf Ihrem Auge zerreiBt, entfernen Sie die Teile vorsichtig, so wie Sie gewdhnlich auch Ihre Linsen
entfernen. Wenn es den Anschein hat, dass die Linsenteile nicht leicht zu entfernen sind, quetschen Sie nicht das
Augengewebe. Spiilen Sie Ihr Auge mit steriler Kochsalzldsung aus und versuchen Sie ereut, die Linsenteile zu
entfernen. Wenn auch dies nicht hilft, bitten Sie Ihren Kontaktlinsenanpasser um Hilfe.

Allgemeine NotfallmaBnahmen:

Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:

« Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzlosung oder mit Leitungswasser ausspiilen.

+ Linse abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt kontaktieren bzw. die Notaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.:

EU - Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse auch an die fiir Medizinprodukte zustandige Behdrde in Ihrem Land.

ANWENDUNGSHINWEISE
Beginnen Sie jeden Tag mit einem frischen, neuen Linsenpaar, welches am Ende jeder taglichen Trageperiode entsorgt wird.

HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

« Waschen Sie vor der Handhabung der Linsen immer griindlich lhre Hande und trocknen Sie sie vollstandig mit
einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Schiitteln Sie die Folienpackung vorsichtig, bevor Sie diese offnen.

« Entfernen Sie die Linse aus der Folienpackung, indem Sie sie vorsichtig in Ihre Handfldche gleiten lassen.

« Stellen Sie sicher, dass die Linse nicht umgestiilpt ist und dass Sie die fiir das Auge richtige Linse haben.

+ Uberpriifen Sie Ihre Linsen vor dem Aufsetzen.

« Beschadigte oder verschmutze Linsen nicht aufsetzen.

ANWEISUNGEN ZUM AUFSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie lhre Hande vor der Handhabung der Linsen griindlich. Trocknen Sie Ihre Hande vollsténdig mit einem

sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Platzieren Sie die Linse auf Ihrem sauberen und trockenen rechten oder linken Zeigefinger. Mit dem Mittelfinger

derselben Hand ziehen Sie das untere Augenlid nahe den Wimpern nach unten.

« Nutzen Sie die Finger der anderen Hand, um das obere Augenlid nach oben zu ziehen.
« Platzieren Sie die Linse direkt auf dem Auge (Hornhaut) und heben Sie vorsichtig Ihren Finger ab.



« Schauen Sie nach unten und lassen Sie langsam das untere Augenlid los.
« Schauen Sie geradeaus und lassen Sie langsam das obere Augenlid los.
« Blinzeln Sie vorsichtig.

ANWEISUNGEN ZUM ABSETZEN DER LINSE

« Waschen Sie Ihre Hande griindlich und trocknen Sie sie vollstandig mit einem sauberen, flusenfreien Tuch ab.

« Blinzeln Sie mehrmals vollsténdig.

« Wahrend Sie nach oben sehen, schieben Sie die Linse mit Ihrer Fingerspitze nach unten auf das WeiBe Ihres Auges.

« Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das Augengewebe.

« Wenn sich die Linse schwer abnehmen lasst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein paar
Minuten erneut.

« Verwenden Sie niemals Pinzetten, Kontaktlinsen-Sauger, scharfe Gegenstande oder Ihre Fingernégel, um lhre
Linsen aus dem Blister oder vom Auge zu nehmen.

Wenn Sie Probleme beim Absetzen der Linse haben (Linse verrutscht oder gerissen), lesen Sie bitte oben
WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST nach.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Es ist nicht vorgesehen, ein Kontaktlinsenpflegemittel fiir die Nelfilcon A Ein-Tages- Kontaktlinsen anzuwenden. Die
Linsen sind nur zum Tragen wahrend eines Tages gedacht. Sie sind nicht dafiir gedacht, gereinigt oder desinfiziert zu
werden und miissen nach einmaliger Anwendung entsorgt werden. Tragen Sie immer Ersatzlinsen oder eine
Ersatzbrille bei sich.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

Die Entsorgung der Kontaktlinsen und der Blisterfolie erfolgt iiber den Hausmiill, nicht iiber die Spiile oder die Toilette. Der Umkarton
sowie die Folienpackung aus Polypropylen (PP) sollten iiber den Hausmiill bzw. das lokale Recyclingsystem entsorgt werden.

PACKUNGSINHALT (Lieferumfang)

Jede Linse befindet sich in einem folienversiegelten Kunststoffblister, der isotonische Phosphat-Acetat-gepufferte
Kochsalzldsung enthalt, und ist dampfsterilisiert. Die Kochsalzlosung kann bis zu 0,02 % Poloxamer enthalten.

Die Folienpackung enthalt Angaben zu den Linsenparametern wie Basiskurve, Durchmesser und Stérke (Dioptrie)
sowie Farbe, Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum und Verfalldatum.

FreshLook™ One-Day (Nelfilcon A) Farbkontaktlinsen sind steril in Streifen von 5 folienversiegelten Kunststoffblistern
in Faltschachteln mit 10 einzeln verpackten Kontaktlinsen erhaltlich.
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INSTRUKCJE UZYCIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO
UZYTKOWANIA PRODUKTU. PRZECZYTAJ JA DOKLADNIE | ZACHOWAJ DO
POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE POWINNY BYC
ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE. BARDZO WAZNE JEST PRZESTRZEGANIE
ZALECEN SPECJALISTY | WSZYSTKICH INSTRUKCJI UMIESZCZONYCH NA
OPAKOWANIU DOTYCZACYCH PRAWIDLOWEGO UZYTKOWANIA SOCZEWEK
KONTAKTOWYCH.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)

. Sferyczne soczewki kontaktowe
o Jednodniowe miekkie soczewki kontaktowe DAILIES TOTAL1™ (delefilcon A)
Jednodniowe migkkie soczewki kontaktowe z gradientem uwodnienia

. Wieloogniskowe soczewki kontaktowe
o Jednodniowe miekkie soczewki kontaktowe DAILIES TOTAL1™ Multifocal
(delefilcon A)
Jednodniowe migkkie soczewki kontaktowe z gradientem uwodnienia

OPIS PRODUKTU

Materiat soczewki sktada sig z okoto 33% wody i 67% materiatu delefilcon A, hydrozelu
zawierajgcego silikon z dodatkiem fosfatydylocholiny. Do materiatu soczewki dodawany
jest dodatek barwigcy, ftalocyjanina miedzi, w celu uzyskania jasnoniebieskiego
zabarwienia catej soczewki majgcego utatwi¢ jej lokalizacje i postugiwanie si¢ nig
(barwienie utatwiajgce manipulowanie). Wewnetrzna cze$¢ materiatu soczewki,
zawierajgca 33% wody, przechodzi przez strefe gradientu uwodnienia w hydrozelowa
warstwe powierzchniowa, ktérej uwodnienie przekracza 80%.

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA

Wiasciwosci soczewki

. Wspétczynnik refrakcji (po uwodnieniu): 1,42

. Transmisja $wiatta: 2 93% (dla 610 nm, -1,00 D)

«  Przepuszczalnosé tlenu (Dk): 140 x 10" (cm?/s) (ml Oz /ml x mm Hg),
mierzone przy 35°C (metoda kulometryczna
pomiaru rzeczywistej wartosci Dk)

. Zawarto$¢ wody: 33% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

. Uwodnienie warstwy powierzchniowej: = 80%

Parametry dostepnych soczewek

Srednica: 14,1 mm
Grubos¢ centralna: 0,09 mm przy -3,00 D (zmienia sie z mocg)
Krzywizny bazowe i moce:
. Soczewki sferyczne:
o Krzywizna bazowa: 8,5 mm
. Moce minus: -0,50 D do -6,00 D (co 0,25 D)
-6,50 D do -12,00 D (co 0,50 D)
. Moce plus: +0,50 D do +6,00 D (co 0,25 D)
o Krzywizna bazowa: 8,8 mm
. Moce minus: -0,50 D do -6,00 D (co 0,25 D)
-6,50 D do -12,00 D (co 0,50 D)

. Soczewki wieloogniskowe:
o Krzywizna bazowa: 8.5 mm
. Plano

. Moce minus: -0,25 D do -10,00 D (co 0,25 D)
. Moce plus: +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)
. ADD: LO, MED, HI

DZIALANIE (Sposob dziatania)

Po uwodnieniu i umieszczeniu na rogéwce soczewki kontaktowe delefilcon A z gradientem
uwodnienia dziatajg jak medium refrakcyjne skupiajgce promienie $wiatta na siatkdwce.

Soczewki kontaktowe z gradientem uwodnienia delefilcon A zapewniajg zmniejszenie objawéw
suchosci i diuzszy czas wygodnego noszenia u uzytkownikéw, ktérzy majg objawy dyskomfortu

zwigzane z sucho$cig oka podczas noszenia soczewek.

ZAMIERZONY CEL / UZYWANIE
Soczewki kontaktowe z gradientem uwodnienia delefilcon A (sferyczne i wieloogniskowe)

przeznaczone sg do uzywania na powierzchni oka u oséb ze zdrowymi oczami, ktére
potrzebujg korekcji wzroku, zgodnie z tym, co ustalit i dobrat specjalista.

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem dla okreslonego projektu soczewki (Modelu)

Projekt soczewki

(Model) Uzywanie zgodne z przeznaczeniem (na powierzchni oka)

Sferyczny Optyczna korekcja niemiarowos$ci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i

nadwzroczno$ci)

Optyczna korekcja starczowzrocznosci z lub bez niemiarowos$ci

Wieloogniskowy refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci)

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Populacja pacjentéw, dla ktérych przeznaczone sg migkkie soczewki kontaktowe delefilcon A
(sferyczne i wieloogniskowe) obejmuje osoby bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagajg

korekcji wzroku z powodu niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) lub

starczowzrocznosci (z lub bez niemiarowosci refrakcyjnej), u ktorych wyréb moze byé
prawidtowo dopasowany i ktére mogg zrozumie¢ i przestrzega¢ ponizszych instrukcji

dotyczgcych noszenia, pielegnacji i bezpieczenstwa uzywania (lub majg opiekuna, ktéry moze
dziata¢ w ich imieniu). Soczewki kontaktowe sg czesto noszone przez osoby doroste i
nastoletnie. Dzieci mogg nosi¢ soczewki kontaktowe pod nadzorem wykwalifikowanego
specijalisty i pod nadzorem rodzicéw.

KORZYSCI KLINICZNE

Jednodniowe miekkie soczewki kontaktowe delefilcon A zapewniajg na powierzchni oka
korekcje optyczng krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci i/lub starczowzrocznosci zgodnie z
tym, co ustalit i dobrat specjalista.

Soczewki kontaktowe z mocg korekcyjng zapewniajg korzysci funkcjonalne w poréwnaniu
do okularéw polepszajgc widzenie na obwodzie (z boku pola widzenia) przez zmniejszanie
réznicy wielkosci obrazu wynikajacej z tego, ze moce soczewki w poszczegoélnych oczach
nie sg takie same.

WSKAZANIA (Zastosowania)

Sferyczne miekkie soczewki kontaktowe DAILIES TOTAL1™ (delefilcon A) przeznaczone
sg do optycznej korekcji niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) u
0s6b z lub bez naturalnej soczewki, bez zmian chorobowych oczu, z astygmatyzmem do
okoto 1,50 dioptrii (D), ktéry nie wptywa na obnizenie ostrosci wzroku.

Miekkie soczewki kontaktowe DAILIES TOTAL1™ Multifocal (delefilcon A) przeznaczone
sg do optycznej korekcji starczowzrocznosci z lub bez niemiarowosci refrakcyjnej
(krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) u 0séb z lub bez naturalnej soczewki, bez zmian
chorobowych oczu, ktére mogg wymagac¢ dodatku do czytania +3,00 dioptrii (D) lub mniej i
z astygmatyzmem do okoto 1,50 dioptrii (D), ktéry nie wptywa na obnizenie ostrosci wzroku.

Soczewki przeznaczone s3 tylko do jednorazowego uzycia, w trybie dziennym, po czym
powinny zosta¢ wyrzucone (mniej niz 24 godziny w czasie czuwania).

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuaciji, kiedy wystepuja pewne stany
zdrowotne lub $rodowiskowe. Stany, ktére mogg uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne
stosowanie soczewek kontaktowych obejmujg nastepujace:

. Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek

. Niewtasciwy film tzowy (suche oko)

. Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

. Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktore sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem
soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

. Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia
soczewek kontaktowych lub koliduje z noszeniem soczewek kontaktowych

. Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac¢ sie ze specjalistg w celu szczegétowego omdwienia tych lub innych
stanow.

OSTRZEZENIA

. Soczewki do stosowania w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez
noc. Soczewki delefilcon A nie powinny byé noszone w czasie snu.

. Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogéwki (wrzodziejgcym
zapaleniem rogéwki), moga sig rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostrosci
wzroku.

. Noszenie soczewek kontaktowych zwieksza ryzyko infekcji oka. Spanie w soczewkach

i/lub palenie dodatkowo zwigksza ryzyko wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki
u uzytkownikéw soczewek kontaktowych (Schein, 1989; Cutter, 1996).

. Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne {zawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy
zwigzane z okiem, powinien on niezwtocznie zdja¢ soczewki i jak najszybciej
skontaktowac sie ze specjalistg.

. Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek
moga by¢ przyczyng powaznych urazéw oka. Wazne jest, aby postgpowaé zgodnie z
zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczgcymi
prawidtowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnacji soczewek.

SRODKI OSTROZNOSCI

Specjalne srodki ostroznosci dla specjalistow

. Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i parametréw soczewki specjalista powinien
bra¢ pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére mogg wptywac na jej dziatanie oraz
stan zdrowia oka, wtgcznie z przepuszczalnoscia tlenu, gruboscia centralng i obwodowg
oraz $rednicg strefy optyczne;j.

. Soczewki prébne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane
po jednorazowym uzyciu i nieuzywane ponownie u innych pacjentéw.

. Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane
podczas pierwszego wydania i na biezgco monitorowane przez aplikujgcego specjaliste.

. W czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pacjenta nie nalezy stosowac zéttego
barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj kolor.

. Pacjenci, ktdrzy noszg soczewki kontaktowe w celu korekgji starczowzrocznosci, mogg

nie uzyskac najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku zaréwno w zakresie widzenia dali,
jak i blizy. Wymagania dotyczgce wzroku réznig sie w zaleznosci od osoby i powinny
by¢ brane pod uwage przy wyborze najbardziej odpowiedniego typu soczewki dla
kazdego pacjenta.

. Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg
bardziej podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego
gojenia, jak u 0séb bez cukrzycy.

. W czasie cigzy lub stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystgpi¢
zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio
ostrzegacé.

. Specjali$ci powinni instruowac¢ pacjentdw, aby niezwtocznie zdejmowali soczewki jesli

nastgpi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdjgé
soczewki lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto moze
zdjg¢ im soczewki.



. Aby poméc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg rutynowe
badania oczu. Firma Alcon zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjaliste jeden raz w roku
lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.

Srodki ostroznosci przy manipulowaniu i noszeniu soczewek

. Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i
widzisz ostro.
. Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest

catkowicie szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze
prowadzi¢ do cigezkiego zakazenia oka.

. Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem
soczewki, nalezy jg wyrzuci¢. Rezultatem moze by¢ zanieczyszczenie produktu, ktére
moze doprowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

. W interesie utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek
powinien by¢ ustalony przez specjaliste.
. Omawiane soczewki nie sg przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekgji i powinny byé

wyrzucane po jednorazowym uzyciu. Powtdrne uzywanie moze zwigkszac ryzyko
zakazenia lub zmeczeniowego defektu wyrobu.

. Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie
mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé powazne problemy zdrowotne oka.
. Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez woda z

kranu i $ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

. Skonsultuj sie ze specjalistg przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu,
wigcznie z ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi
ptynami) w trakcie noszenia soczewek kontaktowych podczas podejmowania takich
aktywnosci jak ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie gorgcych kapieli, moze
zwigkszac¢ ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie z, ale nie tylko, zapaleniem
rogéwki spowodowanym przez Acanthamoeba.

. Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

. Wyrzu¢ soczewke kontaktowg, ktora wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastap jg nowg
soczewka.

. Zaleca sig, aby osoby noszgce soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste co najmniej
jeden raz w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

. Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie
jesli Twoja praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

. Zanotuj prawidtowg moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki
sprawdz, czy moc soczewki na kazdym blistrze jest odpowiednia dla danego oka.

. Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametréw bez wczesniejszej konsultacji ze
specjalistg.

. Jesli uzywanie soczewki zostato przerwane na diuzszy czas, skonsultuj sie ze
specjalistg przed ponownym rozpoczeciem jej uzywania.

. Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, ptynéw kosmetycznych, kreméw, innych

kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz mogg one spowodowac podraznienie, jesli
nastagpi ich kontakt z soczewkami.

. Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjgé przed jego zmyciem.
. Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.
. Nie uzywaj soczewek po uptywie ich daty waznos$ci.

ZDARZENIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie problemoéw, ktérych
pierwszymi sygnatami moga by¢ nastgpujgce oznaki i objawy:

. Uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)
. Dyskomfort zwigzany z soczewka

. Zaczerwienienie oka

. Nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret)

. Pieczenie, ktucie, swedzenie lub {zawienie oczu

. Obnizona ostro$¢ widzenia

. Tecze lub efekty halo wokot Swiatet

. Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka

. Dyskomfort lub bol

. Silne lub ciagte uczucie suchych oczu

Zignorowanie tych objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powikfan.
CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych oznak lub objawéw, niezwtocznie zdejmij
soczewke(i).

. Obejrzyj oko(oczy), ktérego dotyczy problem w lustrze szukajgc objawéw
nieregularnosci.
o Jesli dyskomfort lub problem ustapi, zatéz $wiezg, nowg soczewke.
o Jesli dyskomfort lub problem nie ustepuje lub nawraca po zatozeniu nowej
soczewki(soczewek), zdejmij soczewke(i) i niezwlocznie skontaktuj sie ze
specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce
zapalenie rogéwki) lub zapalenie teczéwki. Problemy te mogg rozwija¢ sie bardzo szybko i
doprowadzi¢ do trwatego pogorszenia ostro$ci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak
otarcie, barwienie nabtonka i bakteryjne zapalenie spojéwki muszg by¢ odpowiednio
prowadzone i leczone, aby unikng¢ powiktan.

. Pojawiajgcy sie okresowo sucho$¢ mozna usung¢ przez kilkukrotne mrugniecie lub
uzycie kropli nawilzajgcych do soczewek, ktére sg zarejestrowane do stosowania z
miekkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie, nalezy skonsultowac
sie ze specjalista.

. Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie sie poruszac), nalezy zastosowac kilka
kropli roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczeka¢ az soczewka
ponownie zacznie swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli problem utrzymuje sie nadal,
nalezy skontaktowac sig ze specjalistg.

. Jesli nastapi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sie jg ponownie wysrodkowac
przez:

. Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta si¢ na
miejscu, lub
. Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
. Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim
ucisnigciem palcem brzegu gérnej lub dolnej powieki.
. Jesli nastapi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjg¢ ostroznie fragmenty

przyszczypujac je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci
soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypaé tkanki oka. Nalezy przeptuka¢ oko solg
fizjologiczng i ponownie sprébowac usuna¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga,
nalezy zwréci¢ sie o pomoc do specjalisty.

Postepowanie w przypadkach nagtych:

W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,
roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

. Niezwitocznie przeptukaé oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.
. Wyija¢ i wyrzuci¢ soczewki i niezwtocznie skontaktowac sie ze specjalistg lub zgtosi¢ sig
do szpitalnego oddziatu nagtej pomocy bez zwtoki.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego
powinny by¢ zgtaszane do Alcon Laboratories Inc.:

UE - Nalezy skontaktowac sig z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon
Email: ga.complaints@alcon.com
Strona internetowa: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
Powazne incydenty muszg by¢ réwniez zgtaszane organowi wiasciwemu dla wyrobéw
medycznych w odpowiednim kraju cztonkowskim UE.
INSTRUKCJE UZYCIA

Kazdego dnia nalezy rozpoczyna¢ uzywanie nowej pary soczewek, ktére nalezy wyrzuci¢ na
koncu kazdego dziennego okresu noszenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym wiokien recznikiem.

. Przed otwarciem opakowania blistrowego nalezy ostroznie nim wstrzgsna¢.

. Wyja¢ soczewke z opakowania blistrowego ostroznie wylewajac jg w zagtebienie dtoni.

. Upewnij sie, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i ze jest to odpowiednia soczewka
dla danego oka.

. Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

. Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz catkowicie osuszyé¢ je czystym, niepozostawiajgcym widkien
recznikiem.

. Umie$¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej

dtoni. Przyt6z srodkowy palec tej samej dtoni w poblizu dolnych rzes i odciggnij w dét
dolng powieke.

. Uzyj palcéw drugiej dioni do uniesienia gérnej powieki.

. Umie$¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajac zdejmij palec z
soczewki.

. Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

. Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

. Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

. Nalezy doktadnie umy¢ i optuka¢ rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym,
niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Pomrugaj kilka razy.

. Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dét na biatg czes¢ oka.

. Zdejmij soczewke delikatnie $ciskajgc jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie
$ciskaj tkanki oka.

. Jesli soczewke trudno jest chwycié, jeszcze raz osusz palce i sprobuj ponownie. Nie
stosuj kropli nawilzajgcych w tym przypadku.

. Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu wyjecia

soczewki z pojemnika lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki),
zapoznaj sie z punktem CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyze;j.

ZAGADNIENIA DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK

Jednodniowe soczewki kontaktowe do jednorazowego uzycia delefilcon A nie sg
przeznaczone do uzywania z systemami do pielegnacji soczewek. Soczewki przeznaczone
sg tylko do jednorazowego uzycia w ciggu jednego dnia, po czym powinny zosta¢
wyrzucone. Nie sg one przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekcji i powinny by¢
wyrzucane po jednorazowym uzyciu. Zawsze nalezy mie¢ zapasowe soczewki albo okulary.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na
odpady, a nie do zlewu lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z
polipropylenu (PP) opakowania blistrowego powinny by¢ umieszczane w pojemniku na
odpady lub poddane recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie
gospodarowania odpadami.



ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposéb dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknietym folia,
zawierajgcym roztwor soli fizjologicznej z buforem fosforanowym i okoto 0,3% polimerowego
zwigzku nawilzajgcego, zawierajgcego kopolimery poliamidoaminowe i poli (akrylamid i kwas
akrylowy), soczewki poddane s3 sterylizacji parg wodng. Na opakowaniu oznaczono krzywizne
bazowa, $rednice oraz moc w dioptriach, moc dodatku (tam gdzie ma zastosowanie), numer
serii produkcyjnej, date produkgcji i termin waznosci.

Soczewki dostarczane sg jako sterylne w opakowaniach kartonowych zawierajgcych do 90
sztuk indywidualnie pakowanych soczewek kontaktowych.
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SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU

SKROT / SYMBOL ZNACZENIE
BC Krzywizna bazowa
DIA Srednica
PWR Moc
D Dioptria (moc soczewki)
ADD Addycja
MAX ADD Maksymalna efektywna addycja
LO Niska
MED Srednia
HI Wysoka
Lewa
Prawa

Znak licencji usuwania opakowania

I |-

Nie uzywa¢ powtornie

?
o
=l

Numer serii

I

Termin waznosci

EXP

Termin waznosci

Pojedynczy system bariery sterylnej

STERILE| ,

Sterylizowane z uzyciem pary wodnej

Dwuliterowy kod jezyka (Pokazany przyktad: Angielski)

Znak zgodnosci z wymaganiami Unii Europejskiej

Uwaga

Sprawdzi¢ w Instrukcji Uzycia

Nie uzywag, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone.

Wytwérca

Data produkgcji

Wyréb medyczny

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

el el Im=a

Uwaga: Prawo federalne USA wymaga, aby wyréb ten
byt sprzedawany tylko na zaméwienie licencjonowanego
specjalisty.
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INSTRUKCJA UZYWANIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO
UZYWANIA PRODUKTU. PRZECZYTAJ JA DOKLADNIE | ZACHOWAJ DO
POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE POWINNY BYC
ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE. BARDZO WAZNE JEST
PRZESTRZEGANIE ZALECEN SPECJALISTY | WSZYSTKICH INSTRUKCJI
UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU DOTYCZACYCH PRAWIDEOWEGO UZYWANIA
SOCZEWEK KONTAKTOWYCH

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa):

o PRECISION1™ (verofilcon A) Jednodniowe soczewki kontaktowe

o PRECISION1™ for Astigmatism (verofilcon A) Jednodniowe soczewki kontaktowe

OPIS PRODUKTU

Materiat soczewki sktada sie z okoto 51% wody i 49% materiatu verofilcon A, hydrozelu
zawierajgcego silikon. Do materiatu soczewki dodawany jest dodatek barwigcy, Reactive
Blue 247, w celu uzyskania jasnoniebieskiego zabarwienia catej soczewki majgcego utatwi¢
jej lokalizacje i postugiwanie sie nig (barwienie utatwiajgce manipulowanie). Ponadto,
soczewki zawierajg benzotriazol, monomer pochtaniajacy promieniowanie UV w celu
blokowania promieniowania UV. Charakterystyka przepuszczalno$ci wynosi mniej niz

1% w zakresie promieniowania UVB od 280 nm do 315 nm i mniej niz 10% w zakresie
promieniowania UVA od 316 do 380 nm dla catego zakresu mocy.

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA
Wiasciwosci soczewki

. Wspotczynnik refrakcji (po uwodnieniu): 1,4

. Przepuszczalno$¢ $wiatta: > 90% (przy 640 nm, -3.00 D)

D Przepuszczalno$é tlenu (Dk): 90 x 10" (cm?/s) (ml O2 /ml x mm
Hg), mierzone przy 35°C (wewnetrzny
parametr Dk- metoda kulometryczna)

. Zawarto$¢ wody: 51% wagowo w roztworze soli

fizjologicznej

Krzywe przepuszczalnosci

Soczewka kontaktowa PRECISION1™ (verofilcon A) w poréwnaniu do rogéwki ludzkiej
i ludzkiej soczewki naturalnej

Transmittance/%

280 380 480 580 680 780
Wavelengthinm

Transmittance/% = Przepuszczalno$¢/%
Wavelength/nm = Dtugo$¢ fali/nm

Soczewka kontaktowa Verofilcon A mierzona przez czes¢ centralng 6 mm dla
— Najcienszej soczewki dostepnej na rynku (-3,00 D, grubos¢ centralna 0,090
mm)

Ludzka rogéwka osoby w wieku 24 lat, jak opisano w Lerman S., Radiant
== ™ Energy and the Eye, MacMillian, New York, 1980, str.58, Rysunek 2- 21.

Ludzka soczewka naturalna osoby w wieku 25 lat, jak opisano w Waxler M.,
== mm == Hitchins V.M., Optical Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca Raton,
Florida, 1986, str. 19, Rysunek 5.

OSTRZEZENIE: Soczewki kontaktowe pochtaniajace promieniowanie UV nie zastepuja
okularéw ochronnych pochtaniajacych promieniowanie UV, takich jak gogle lub
okulary przeciwstoneczne pochtaniajagce promieniowanie UV, poniewaz nie zakrywaja
catkowicie oczu i okolic. Nalezy kontynuowaé uzywanie okularéw pochtaniajacych
promieniowanie UV zgodnie z zaleceniami.

Parametry dostepnych soczewek

Soczewki kontaktowe PRECISION1™ (verofilcon A) (sferyczne)

. Srednica: 14,2 mm
. Grubos¢ centralna: 0,09 mm przy -3,00 D (zmienia sig¢ z mocg)
. Krzywizna bazowa i moce:

o Krzywizna bazowa: 8,3 mm

- Moce minus: -0,50 D do -6,00 D (co 0,25 D)
-6,50 D do -12,00 D (co 0,50 D)

] Moce plus: +0,50 D do +6,00 D (co 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)

Soczewki kontaktowe PRECISION1™ for Astigmatism (verofilcon A) (toryczne)

o Srednica: 14,5 mm
. Grubos¢
centralna: 0,10 mm przy -3,00 D (zmienia sig z mocg)
. Krzywizna
bazowa: 8,5 mm
. Moce i osie: Sfera: +0,25 D do +4,00 D (co 0,25 D)

Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D
Osie: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Cylinder: -2,25 D
Osie: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Sfera: Plano (0,00 D) do -6,00 D (co 0,25 D)
Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D
Osie: 10° do 180° (petne koto, co 10°)

Cylinder: -2,25 D
Osie: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Sfera: -6,50 D to -8,00 D (co 0,50 D)
Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D
Osie: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Cylinder: -2,25 D
Osie: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

DZIALANIE (Sposob dziatania)

Po uwodnieniu i umieszczeniu na rogéwce miekkie soczewki kontaktowe verofilcon A dziatajg
jak medium refrakcyjne skupiajgce promienie $wiatta na siatkéwce.

Soczewki zawierajg bloker UV, ktéry pomaga chroni¢ rogéwke i oko przed przenikaniem
szkodliwego promieniowania UV. Najciensze soczewki PRECISION1 ™ (-3,00 dioptrii)
blokujg 93% promieniowania UVA i 99% promieniowania UVB. Stopien zablokowania
promieniowania UV wzro$nie w przypadku grubszych soczewek.

UWAGA: Dilugotrwata ekspozycja na promieniowanie UV jest jednym z czynnikéw ryzyka
zwigzanych z za¢ma. Narazenie zalezy od wielu czynnikéw, takich jak warunki sSrodowiskowe
(wysokos¢, potozenie geograficzne, zachmurzenie) i czynniki osobiste (zakres i charakter
zajec¢ na $wiezym powietrzu). Soczewki kontaktowe pochtaniajgce promieniowanie UV
zapewniajg ochrone przed szkodliwym promieniowaniem UV. Jednak nie przeprowadzono
badan klinicznych, ktére wykazatyby, ze noszenie soczewek kontaktowych pochtaniajgcych
promieniowanie UV zmniejsza ryzyko rozwoju za¢my lub innych choréb oczu. Aby uzyskac
wigcej informacji, nalezy skonsultowac sie ze specjalista.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / UZYWANIE
Miekkie soczewki kontaktowe Verofilcon A przeznaczone sg do uzywania na powierzchni oka

u 0s6b ze zdrowymi oczami, ktére potrzebujg korekcji wzroku, zgodnie z tym, co ustalit i
dobrat specjalista.

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem dla okreslonego projektu soczewki (Modelu)

Projekt soczewki . . . . .
Uzywanie zgodne z przeznaczeniem (na powierzchni oka)
(Model)
Sferyczny Optyczna korekc!a.r?lemlarowosu r'eflrakcyjnej
(krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci)
Optyczna korekcja niemiarowosci refrakcyjnej
Toryczny . . -
(krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci) oraz astygmatyzmu

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Populacja pacjentéw, dla ktérych przeznaczone sg migkkie soczewki kontaktowe verofilcon A
(sferyczne i toryczne) obejmuje osoby bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagajg
korekcji wzroku (krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci i astygmatyzmu), u ktérych wyréb moze
by¢ prawidiowo dopasowany, i ktére mogg zrozumiec i przestrzegac instrukcji dotyczacych
noszenia, pielegnacji i bezpieczenstwa uzywania (lub majg opiekuna, ktéry moze dziata¢ w
ich imieniu). Soczewki kontaktowe sg czesto noszone przez osoby doroste i nastoletnie.
Dzieci moga nosi¢ soczewki kontaktowe pod nadzorem wykwalifikowanego specijalisty i pod
nadzorem rodzicow.

KORZYSCI KLINICZNE

Miekkie soczewki kontaktowe verofilcon A zapewniajg na powierzchni oka korekcje optyczng
krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci i astygmatyzmu zgodnie z tym, co ustalit i dobrat
specjalista.

Soczewki kontaktowe z mocg korekcyjng zapewniajg korzysci funkcjonalne w poréwnaniu
do okularéw, poprzez lepsze widzenie na obwodzie (z boku pola widzenia) oraz przez
zmniejszanie réznicy wielkosci obrazu w sytuacji, gdy moce soczewek w poszczegélnych
oczach nie sg takie same.



WSKAZANIA (ZASTOSOWANIE)

Sferyczne miekkie soczewki kontaktowe PRECISION1™ (verofilcon A) przeznaczone sg
do optycznej korekcji niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznos$ci) u
0s6b z lub bez naturalnej soczewki, bez zmian chorobowych oczu, z astygmatyzmem do
okoto 1,50 dioptrii (D), ktéry nie wptywa na obnizenie ostrosci wzroku.

Toryczne migkkie soczewki kontaktowe PRECISION1™ for Astigmatism (verofilcon A)
przeznaczone sg do optycznej korekcji niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznos$ci i

nadwzroczno$ci) u 0s6b z lub bez naturalnej soczewki, bez zmian chorobowych oczu, z
astygmatyzmem do okoto 6,00 dioptrii (D).

Miekkie soczewki kontaktowe verofilcon A przeznaczone sg tylko do jednorazowego uzycia,
w trybie dziennym, po czym powinny zosta¢ wyrzucone (mniej niz 24 godziny bez spania).

PRZECIWWSKAZANIA (POWODY, ABY NIE STOSOWAC)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuaciji, kiedy wystepuja pewne stany
zdrowotne lub $rodowiskowe. Stany, ktére moga uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne
stosowanie soczewek kontaktowych obejmujg nastepujace:

. Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek

. Nieprawidtowy film tzowy (suche oko)

. Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

. Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem
soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

. Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia
soczewek kontaktowych lub koliduje z noszeniem soczewek kontaktowych

. Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac¢ sie ze specjalista w celu szczegétowego omdwienia tych lub innych
stanow.

OSTRZEZENIA

. Soczewki do stosowania w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez
noc. Soczewki verofilcon A nie powinny by¢ noszone w czasie snu.

. Powazne problemy oczne, wtgcznie z owrzodzeniem rogéwki (wrzodziejgcym

zapaleniem rogéwki), moga sie rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia
ostrosci wzroku.

. Noszenie soczewek kontaktowych zwieksza ryzyko infekcji oka. Spanie w soczewkach
i/lub palenie dodatkowo zwigksza ryzyko wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia
rogéwki u uzytkownikéw soczewek kontaktowych. "2

. Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne {zawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy
zwigzane z okiem, powinien on niezwtocznie zdjg¢ soczewki i jak najszybciej
skontaktowac sig ze specjalistg.

. Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek
moga by¢ przyczyng powaznych urazéw oka. Wazne jest, aby postgpowac zgodnie z
zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi
prawidtowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnacji soczewek.

. Soczewki kontaktowe pochtaniajgce promieniowanie UV NIE zastepujg okularéw
ochronnych pochtaniajgcych promieniowanie UV, takich jak gogle lub okulary
przeciwstoneczne pochtaniajgce promieniowanie UV, poniewaz nie zakrywajg
catkowicie oczu i okolic. Nalezy kontynuowa¢ uzywanie okularéw pochtaniajgcych
promieniowanie UV zgodnie z zaleceniami.

SRODKI OSTROZNOSCI

Specjalne srodki ostroznosci dla specjalistow

. Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i parametréw soczewki specjalista powinien
bra¢ pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére mogg wptywac na jej dziatanie oraz
stan zdrowia oka, wtgcznie z przepuszczalno$cig tlenu, gruboscig centralng i
obwodowg oraz $rednicg strefy optycznej.

. Soczewki prébne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢
wyrzucane po jednorazowym uzyciu a nieuzywane ponownie u innych pacjentow.

. Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie
oceniane podczas pierwszego wydania i na biezgco monitorowane przez aplikujgcego
specjaliste.

. W czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pacjenta nie nalezy stosowac
z6itego barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj
kolor.

. Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg
bardziej podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego
gojenia, jak u 0séb bez cukrzycy.

. W czasie cigzy lub stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢
zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio
ostrzegaé.

. Specjalisci powinni instruowac¢ pacjentéw, aby niezwtocznie zdejmowali soczewki, jesli
nastgpi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

. Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdjgé

soczewki lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto
moze zdja¢ im soczewki.

. Aby pomoc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg rutynowe
badania oczu. Firma Alcon zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjaliste, co najmniej
jeden raz w roku lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.

Srodki ostroznosci przy manipulowaniu i noszeniu soczewek

. Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i
widzisz ostro.

. Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest
catkowicie szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze
prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

. Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym
uzyciem soczewki, nalezy jg wyrzuci¢. Rezultatem moze by¢ zanieczyszczenie
produktu, ktére moze doprowadzi¢ do ciezkiego zakazenia oka.

. W interesie utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek
powinien by¢ ustalony przez specjaliste.
. Omawiane soczewki nie sg przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekgcji i powinny

by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu. Powtdrne uzywanie moze zwigkszac ryzyko
zakazenia lub zmeczeniowego defektu wyrobu.

. Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie
mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé powazne problemy zdrowotne oka.
. Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z

kranu i $ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

. Skonsultuj sie ze specjalistg przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu,
wigcznie z ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi
ptynami) w trakcie noszenia soczewek kontaktowych podczas podejmowania takich
aktywnosci, jak ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie gorgcych kapieli
moze zwiekszac ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie z zapaleniem
rogéwki spowodowanym przez Acanthamoeba.

. Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

. Wyrzu¢ soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastgp jg nowa
soczewka.

. Zaleca sie, aby osoby noszgce soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste, co
najmniej jeden raz w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

. Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie,
jesli Twoja praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

. Zanotuj prawidtowg moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki
sprawdz, czy moc soczewki na kazdym blistrze jest odpowiednia dla danego oka.

. Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametréw bez wczesniejszej konsultacji ze
specjalistg.

. Jesli uzywanie soczewki zostato przerwane na diuzszy czas, skonsultuj sie ze
specjalistg przed ponownym rozpoczeciem jej uzywania.

. Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, ptynéw kosmetycznych, kremow,

innych kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac
podraznienie, jesli nastgpi ich kontakt z soczewkami.

. Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjg¢ przed jego zmyciem.
. Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.
. Nie uzywaj soczewek po uptywie ich daty waznos$ci.

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie probleméw, ktérych
pierwszymi sygnatami moga by¢ nastgpujgce oznaki i objawy:

. Dyskomfort w obrebie oka [uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)]
. Dyskomfort zwigzany z soczewkag

. Zaczerwienienie oka

. Nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret)

. Pieczenie, ktucie, swedzenie lub {zawienie oczu

. Obnizona ostro$¢ widzenia (niewyrazne widzenie)

. Tecze lub aureole wokét $wiatet (zaburzenia widzenia)
. Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka (podraznienie)

. Dyskomfort lub bdl, takze bol glowy

. Silne lub ciagte uczucie suchych oczu

. Zapalenie

Te oznaki i objawy moga by¢ zwigzane z wieloma stanami, ktére obejmuja:

. Pogorszenie ostrosci widzenia, trwate

. Otarcie rogéwki

. Obrzek rogéwki

. Zakazenie drobnoustrojami

. Wrzodziejgce zapalenie rogéwki (owrzodzenie rogéwki), niezakazne
. Odczyn alergiczny / nadwrazliwo$¢

. Odczyn toksyczny

Zignorowanie tych oznak, objawéw i stanéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powiktan.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozgdanych, niezwtocznie zdejmij
soczewke(i):

. Obejrzyj oko (oczy), ktérego dotyczy problem w lustrze szukajgc objawéw
nieregularnosci.
o Jesli dyskomfort lub problem ustapi, zatéz $wiezg, nowg soczewke.
o Jesli dyskomfort lub problem nie ustepuje lub nawraca po zatozeniu nowej
soczewki (soczewek), zdejmij soczewke(i) i niezwtocznie skontaktuj sig ze
specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce
zapalenie rogéwki) lub zapalenie teczowki. Problemy te moga rozwija¢ sig bardzo szybko i
doprowadzi¢ do trwatego pogorszenia ostroéci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak
otarcia, barwienie nabtonka i bakteryjne zapalenie spojéwki muszg by¢ odpowiednio
prowadzone i leczone, aby unikng¢ powiktan.

. Pojawiajgcg sie okresowo sucho$¢ mozna usung¢ przez kilkukrotne mrugniecie lub
uzycie kropli nawilzajgcych do soczewek kontaktowych, ktére sg zarejestrowane do
stosowania z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuije sie,
nalezy skonsultowac sie ze specjalista.



. Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie sie poruszac), nalezy zastosowac kilka
kropli roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczeka¢ az soczewka
ponownie zacznie swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli problem utrzymuje sie
nadal, nalezy skontaktowac sie ze specjalistg.

. Jesli nastapi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sie jg ponownie
wysrodkowac przez:
o Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta sie na
miejscu, lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim
ucisnigciem palcem brzegu goérnej lub dolnej powieki.
. Jesli nastapi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjg¢ ostroznie fragmenty

przyszczypujac je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci
soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypaé tkanki oka. Nalezy przeptukac¢ oko solg
fizjologiczng i ponownie sprébowac usuna¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga,
nalezy zwréci¢ sie o pomoc do specjalisty.

Postepowanie w przypadkach nagtych:

W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,
roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

. Niezwitocznie przeptukac oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.

. Wyja¢ i wyrzuci¢ soczewki i niezwtocznie skontaktowac sie ze specjalistg lub zgtosi¢
sie do szpitalnego oddziatu nagtej pomocy bez zwioki.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego
powinny by¢ zgtaszane do Alcon Laboratories, Inc.:

Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon
Email: ga.complaints@alcon.com

Strona internetowa: https://www.alcon.com/contact-us

Powazne incydenty powinny by¢ réwniez zgtaszane organowi wiasciwemu dla wyrobow
medycznych w odpowiednim kraju.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Kazdego dnia nalezy rozpoczyna¢ uzywanie nowej pary soczewek, ktére nalezy wyrzuci¢ na
koncu kazdego dziennego okresu noszenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym wiokien recznikiem.

. Przed otwarciem opakowania blistrowego nalezy delikatnie nim wstrzasngc¢.

. Wyja¢ soczewke z opakowania blistrowego ostroznie wylewajac jg w zagtebienie dioni.

. Upewnij sie, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i Ze jest to odpowiednia soczewka
dla danego oka.

. Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

. Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKtADANIA SOCZEWEK

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac¢ rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym widkien
recznikiem.

. Umies¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego lewej lub

prawej dioni. Przytéz sSrodkowy palec tej samej doni w poblizu dolnych rzes i odciggnij
w dot doing powieke.

. Uzyj palcéw drugiej dtoni do uniesienia gérnej powieki.

. Umies¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajac zdejmij palec
z soczewki.

. Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

. Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

. Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

. Nalezy doktadnie umy¢ i optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym,
niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Pomrugaj kilka razy.

. Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dét na biatg czes¢ oka.

. Zdejmij soczewke delikatnie $ciskajac jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie
Sciskaj tkanki oka.

. Jesli soczewke trudno jest chwyci€, jeszcze raz osusz palce i sprobuj ponownie. Nie
stosuj kropli nawilzajgcych w tym przypadku.

. Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu

wyjecia soczewki z pojemnika lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki),
zapoznaj sig z punktem, CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyze;j.

PLYNY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK

Jednodniowe soczewki kontaktowe do jednorazowego uzycia verofilcon A nie sg
przeznaczone do uzywania z ptynami do pielegnacji soczewek. Soczewki przeznaczone sg
tylko do jednorazowego uzycia w ciggu jednego dnia, po czym powinny zosta¢ wyrzucone.
Nie sg one przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekcji i powinny by¢ wyrzucane po
jednorazowym uzyciu. Zawsze nalezy mie¢ zapasowe soczewki albo okulary.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na
odpady, a nie do toalety lub umywalki. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z
polipropylenu (PP) opakowania blistrowego powinny by¢ umieszczane w pojemniku na
odpady lub poddane recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie
gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (SPOSOB DOSTARCZANIA)

Kazda soczewka jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknietym folia,
zawierajgcym roztwor soli fizjologicznej z buforem fosforanowym i okoto 0,3% polimerowego
zwigzku nawilzajgcego zawierajgcego kopolimery poliamidoaminowe i poli(akrylamid) i kwas
akrylowy, soczewki poddane sg sterylizacji parg wodng. Na opakowaniu oznaczono
krzywizne bazowa, $rednice, moc w dioptriach, numer serii produkcyjnej, date produkcji i
date waznosci.

Soczewki dostarczane sg, jako sterylne w opakowaniach kartonowych zawierajacych do 90
sztuk indywidualnie pakowanych soczewek kontaktowych.



SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU

SKROT / SYMBOL ZNACZENIE

BC Krzywizna bazowa

DIA Srednica
PWR Moc

D Dioptria (moc soczewki)

L Lewa

R Prawa

uv Promieniowanie ultrafioletowe

UVA Promieniowanie ultrafioletowe A

Promieniowanie ultrafioletowe B

Moc cylindra

Znak licencji usuwania opakowania

Nie uzywa¢ powtornie

Numer serii

Data waznosci

105/ 25

m
X
vl

Termin waznos$ci (Data waznosci)

y

Pojedynczy system bariery sterylnej

STERILE L Sterylizowane z uzyciem pary wodnej

Znak zgodnosci z wymaganiami Unii Europejskiej

M
m

English (przyktad dwuliterowego kodu jezyka)

Uwaga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Nie uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone.

Wytwérca

Data produkcji

LE@E>0

Wyréb medyczny

=
o

NIE WYRZUCAC SOCZEWEK DO TOALETY ANI UMYWALKI

EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Uwaga: Prawo federalne USA wymaga, aby wyréb ten byt
sprzedawany tylko na zamdwienie licencjonowanego specjalisty.
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www.ifu.alcon.com
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INSTRUKCJE UZYCIA

INSTRUKCJE UZYCIA - NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT

BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA PRODUKTU. PRZECZYTAJ JA DOKLADNIE | ZACHOWAJ

DO POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE POWINNY BYC
ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE. BARDZO WAZNE JEST PRZESTRZEGANIE

ZALECEN SPECJALISTY | WSZYSTKICH INSTRUKCJI UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU

DOTYCZACYCH PRAWIDEOWEGO UZYTKOWANIA SOCZEWEK KONTAKTOWYCH.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)

Soczewki sferyczne:

o FOCUS™ DAILIES™ (nelfilcon A) Jednodniowe soczewki kontaktowe DD02
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilcon A) Jednodniowe soczewki kontaktowe

DDO03
Soczewki asferyczne:

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ (nelfilcon A) Jednodniowe soczewki
kontaktowe DDO3A

Soczewki toryczne:

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (nelfilcon A) Jednodniowe soczewki
kontaktowe DDO3T
Soczewki wieloogniskowe:
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (nelfilcon A) Jednodniowe soczewki
kontaktowe DDO3MF

OPIS PRODUKTU

Materiat soczewki sktada sig z okoto 69% wody i 31% polimeru nelfilcon A (alkohol poliwinylowy

czesciowo acetylowany N-formylometyloakryloamidem), niejonowego hydrozelu o wysokiej
zawartosci wody.

Do materiatu soczewki dodawany jest dodatek barwigcy, flatocyjanina miedzi (Il), w celu
uzyskania jasnoniebieskiego zabarwienia catej soczewki majgcego utatwi¢ jej lokalizacje i
postugiwanie sie nig (barwienie utatwiajgce manipulowanie).

Znaki nadrukowane na torycznych soczewkach kontaktowych (nelfilcon A) zawierajg
dodatek barwny, zielen ftalocyjaninowa.

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA

Wiasciwosci soczewki

Wspétczynnik refrakcji (po uwodnieniu):

1,38

Spektralna transmisja $wiatta:

o FOCUS™ DAILIES™
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus

Specyfikacja nie jest dostgpna

2 94%T przy 610 nm dla zakresu
mocy od -0,50 D do -6,00 D; zmienia
sie z moca

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ = 92%T przy 610 nm dla zakresu

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal

mocy od -10,00 D do +6,00 D;
zmienia sig¢ z mocg

292%T przy 610 nm

2 92%T przy 610 nm dla zakresu
mocy od -10,00 D LO do +6,00 D HI;
zmienia sig¢ z mocg

Luminencyjna transmisja $wiatta:

0o o0 o0 o0 o0

Przepuszczalnos$¢ tlenu (Dk):

Zawartos¢ wody:

FOCUS™ DAILIES™

DAILIES™ AquaComfort™ Plus

DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™
DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric
DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal

95% + 5%

95% * 5%

95% + 5%

97% +3% / -5%

97% + 3% / -5% dla zakresu
mocy -10,00 D LO do +6,00 D HI;
zmienia sig¢ z mocg

26 x 10" (cm?/s) (ml Oz /ml x mm
Hg), mierzone przy 35°C
(Metoda Fatta, skorygowana

o efekt brzegowy)

69% wagowo w roztworze soli
fizjologicznej

Parametry dostepnych soczewek
FOCUS™ DAILIES™ Jednodniowe soczewki kontaktowe

Krzywizna bazowa:
Srednica:
Moce:

Grubos¢ centralna:

8,6 mm

13,8 mm

Minus: -0,50 D do -6,00 D (co 0,25 D)
-6,50 D do -10,00 D (co 0,50 D)

Plus:  +0,50 D do +6,00 D (co 0,25 D)

0,10 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Jednodniowe soczewki kontaktowe

Krzywizna bazowa:
Srednica:
Moce:

Grubos¢ centralna:

8,7 mm

14,0 mm

Minus: -0,50 D do -6,00 D (co 0,25 D)
-6,50 D do -15,00 D (co 0,50 D)
+0,50 D do +6,00 D (co 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)
0,10 mm przy -3,00 D (zmienia sie z mocg)

Plus:

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric Jednodniowe soczewki kontaktowe

. Krzywizna bazowa:
e  Srednica:
. Moce:

8,8 mm

14,4 mm

+4,00 D do +0,25 D (co 0,25 D)

Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D

0s: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Cylinder: -2,25 D

0s: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Plano do -6,00 D (co 0,25 D)

Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D

0$: 10° do 180° (petny okrag, co 10°)

Cylinder: -2,25 D

0s: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

-6,50 D to -8,00 D (co 0,50 D)

Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D

0s: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Cylinder: -2,25 D

0s: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

-8,50 D do -9,00 D (co 0,50 D)
Cylinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D
0s: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

. Grubosé centralna: 0,10 mm przy -3,00 D (zmienia sie z mocg)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal Jednodniowe soczewki kontaktowe

8,7 mm

14,0 mm

+6,00 D do -10,00 D (co 0,25 D)

ADD: LO, MED, HI

0,10 mm przy -3,00 D (zmienia sie z mocg)

. Krzywizna bazowa
e  Srednica
. Dostepne moce

. Grubos¢ centralna

DZIALANIE (Sposob dziatania)

Po uwodnieniu i umieszczeniu na rogéwce jednodniowe soczewki kontaktowe (nelfilcon A) z
podbarwieniem utatwiajgcym manipulowanie dziatajg jako medium refrakcyjne skupiajace promienie
Swiatta na siatkéwce.

ZAMIERZONY CEL / UZYWANIE
Miekkie soczewki kontaktowe nelfilcon A z podbarwieniem utatwiajgcym manipulowanie przeznaczone

sg do uzywania na powierzchni oka u oséb ze zdrowymi oczami, ktére potrzebujg korekcji wzroku,
zgodnie z tym, co ustalit i dobrat specjalista.

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem dla okreslonego projektu soczewki (Modelu

Projekt soczewki . . . . .
Uzywanie zgodne z przeznaczeniem (na powierzchni oka)

(Model)
Sferyczny i Optyczna korekcja niemiarowos$ci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i
asferyczny nadwzroczno$ci)
Optyczna korekcja niemiarowos$ci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i
Toryczny

nadwzroczno$ci) oraz astygmatyzmu

Optyczna korekcja starczowzrocznosci z lub bez niemiarowosci

Wiell iski
feloogniskowy refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci)

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Populacja pacjentéw, dla ktérych przeznaczone sg migkkie soczewki kontaktowe nelfilcon A
podbarwione dla utatwienia manipulowania obejmuje osoby bez zmian chorobowych oczu, ktére
wymagajg korekcji wzroku (krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci, astygmatyzmu i/lub
starczowzrocznosci), u ktérych wyréb moze by¢ prawidtowo dopasowany i ktére mogg zrozumiec i
przestrzega¢ ponizszych instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnaciji i bezpieczenstwa uzywania (lub
majg opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu). Soczewki kontaktowe sg czesto noszone przez
osoby doroste i nastoletnie. Dzieci mogg nosi¢ soczewki kontaktowe pod nadzorem wykwalifikowanego
specijalisty i pod nadzorem rodzicow.

KORZYSCI KLINICZNE

Miekkie soczewki kontaktowe nelfilcon A podbarwione dla utatwienia manipulowania zapewniajg na
powierzchni oka korekcje optyczng krétkowzrocznosci, nadwzrocznosci, astygmatyzmu i/lub
starczowzrocznosci zgodnie z tym, co ustalit i dobrat specjalista.

Soczewki kontaktowe z mocg korekcyjng zapewniajg korzysci funkcjonalne w poréwnaniu do
okularéw polepszajac widzenie peryferyjne (z boku pola widzenia) oraz zmniejszajg réznice
wielkos$ci obrazu wynikajgcej z tego, Ze moce soczewek w poszczegdlnych oczach nie sg takie
same.



WSKAZANIA

Jednodniowe soczewki kontaktowe FOCUS™ DAILIES™, DAILIES™ AquaComfort™ Plus i
DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ (nelfilcon A) przeznaczone s do noszenia w
trybie dziennym w celu optycznej korekgcji niemiarowosci refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i
nadwzroczno$ci) u oséb z naturalng soczewka, bez zmian chorobowych oczu, z

astygmatyzmem do okoto 1,50 dioptrii (D), ktéry nie wptywa na obnizenie ostro$ci wzroku.

Jednodniowe soczewki kontaktowe DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (nelfilcon A)
przeznaczone sg do noszenia w trybie dziennym w celu optycznej korekgji niemiarowosci
refrakcyjnej (krétkowzrocznosci i nadwzroczno$ci) u 0séb z naturalng soczewka, bez zmian
chorobowych oczu, z astygmatyzmem 6,00 dioptrii (D) lub mniej.

Jednodniowe soczewki kontaktowe DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (nelfilcon A)
przeznaczone sg do noszenia w trybie dziennym w celu optycznej korekcji
starczowzrocznosci z lub bez niemiarowosci refrakcyjnej (krotkowzrocznosci i
nadwzroczno$ci) u 0s6b z naturalng soczewka, bez zmian chorobowych oczu, ktére mogg
wymagac¢ dodatku do czytania +3,00 dioptrie (D) lub mniej i z astygmatyzmem 2,00 dioptrie
(D) lub mniej, ktéry nie wptywa na obnizenie ostrosci wzroku.

Jednodniowe soczewki kontaktowe nelfilcon A przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego
uzytku w trybie dziennym (mniej niz 24 godziny bez snu). Omawiane soczewki kontaktowe nie sg
przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekcji i powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuaciji, kiedy wystepuja pewne stany
zdrowotne lub $srodowiskowe. Stany, ktére mogg uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne
stosowanie soczewek kontaktowych obejmujg nastepujace:

. Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek

. Niewtasciwy film tzowy (suche oko)

. Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

. Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem
soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

. Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia soczewek
kontaktowych lub koliduje z noszeniem soczewek kontaktowych

. Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac¢ sie ze specjalista w celu szczegétowego omoéwienia tych lub innych
stanow.

OSTRZEZENIA

. Soczewki do stosowania w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez noc.
Soczewki nelfilcon A nie powinny by¢ noszone podczas snu.

. Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogéwki (wrzodziejgcym zapaleniem
rogéwki), moga si¢ rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostrosci wzroku.

. Noszenie soczewek kontaktowych zwigksza ryzyko infekcji oka. Spanie w soczewkach i/lub
palenie dodatkowo zwieksza ryzyko wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u
uzytkownikéw soczewek kontaktowych (Cutter, 1996; Schein, 1989).

. Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne zawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy zwigzane z
okiem, powinien on niezwlocznie zdjg¢ soczewki i jak najszybciej skontaktowac sie ze
specjalistg.

. Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielggnacji soczewek
moga by¢ przyczyng powaznych urazéw oka. Wazne jest, aby postgpowac zgodnie z
zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi prawidtowego
uzywania soczewek i produktéw do pielegnacji soczewek.

SRODKI OSTROZNOSCI

Specjalne srodki ostroznosci dla specjalistow

. Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i parametréw soczewki specjalista powinien bra¢
pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére moga wptywac na jej dziatanie oraz stan
zdrowia oka, wtgcznie z przepuszczalnoscia tlenu, gruboscia centralng i obwodowg oraz
$rednicg strefy optyczne;j.

. Soczewki prébne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane po
jednorazowym uzyciu i nieuzywane ponownie u innych pacjentéw.

. Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane
podczas pierwszego wydania i na biezagco monitorowane przez aplikujgcego specjaliste.

. W czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pacjenta nie nalezy stosowac¢ zéitego
barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj kolor.

. Pacjenci, ktorzy noszg soczewki kontaktowe w celu korekcji starczowzrocznosci, moga nie
uzyskac najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku zaréwno w zakresie widzenia dali, jak i
blizy. Wymagania dotyczace wzroku réznig sie w zaleznosci od osoby i powinny by¢ brane
pod uwage przy wyborze najbardziej odpowiedniego typu soczewki dla kazdego pacjenta.

. Osoby chore na cukrzyce moga mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg bardziej
podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego gojenia, jak u
osob bez cukrzycy.

. W czasie cigzy lub stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢
zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio ostrzegac.

. Specjali$ci powinni instruowaé pacjentéw, aby niezwtocznie zdejmowali soczewki jesli
nastgpi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

. Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdjgé soczewki
lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogos innego, kto moze zdjg¢ im
soczewki.

. Aby poméc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg rutynowe badania oczu.
Firma Alcon zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjaliste co najmniej jeden raz w roku lub czesciej,
zgodnie z zaleceniem specjalisty.

Srodki ostroznosci przy manipulowaniu i noszeniu soczewek

. Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz si¢ komfortowo i widzisz ostro.

. Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest catkowicie
szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze prowadzi¢ do cigzkiego
zakazenia oka.

. Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem soczewki,
nalezy jg wyrzuci¢. Rezultatem moze by¢ zanieczyszczenie produktu, ktére moze doprowadzi¢ do
ciezkiego zakazenia oka.

. W celu utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by¢ ustalony
przez specjaliste.

. Soczewki nelfilcon A nie sg przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekgji i powinny byé
wyrzucane po jednorazowym uzyciu. Powtdrne uzywanie moze zwigkszaé ryzyko zakazenia lub
zmeczeniowego defektu wyrobu.

. Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie
mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé powazne problemy zdrowotne oka.

. Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z kranu i
$ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére moze prowadzi¢ do
nieodwracalnego uszkodzenia oka.

. Skonsultuj sie ze specjalistg przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu, wigcznie z
ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi ptynami) w trakcie
noszenia soczewek kontaktowych podczas podejmowania takich aktywno$ci jak ptywanie, jazda
na nartach wodnych, zazywanie gorgcych kapieli, moze zwigkszaé ryzyko rozwoju zakazenia gatki
ocznej, wigcznie z, ale nie tylko, zapaleniem rogéwki spowodowanym przez Acanthamoeba.

. Zdejmij i wyrzué soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

. Wyrzu¢ soczewke kontaktowa, ktdra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastgp jg nowa soczewka.

. Zaleca sie, aby osoby noszace soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste co najmniej jeden raz
w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

. Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie jesli Twoja
praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

. Zanotuj prawidtowg moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki sprawdz, czy
moc soczewki na kazdym blistrze jest odpowiednia dla danego oka.

. Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametréw bez wczesniejszej konsultacji ze specjalista.

. Jesli uzywanie soczewki zostato przerwane na diuzszy czas, skonsultuj sie ze specjalistg przed
ponownym rozpoczeciem jej uzywania.

. Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, ptynéw kosmetycznych, kreméw, innych
kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac podraznienie, jesli nastgpi ich
kontakt z soczewkami.

. Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjg¢ przed jego zmyciem.

. Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.

. Nie uzywaj soczewek po uptywie ich terminu waznos$ci.

ZDARZENIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie probleméw, ktérych pierwszymi
sygnatami mogg by¢ nastepujace oznaki i objawy:

. Uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)
. Dyskomfort zwigzany z soczewka

. Zaczerwienienie oka

. Nadwrazliwo$¢ na $wiatto ($wiattowstret)

. Pieczenie, ktucie, swedzenie lub tzawienie oczu

. Obnizona ostro$¢ widzenia

. Tecze lub efekty halo wokot Swiatet

. Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka

. Dyskomfort lub bol

. Silne lub ciggte uczucie suchych oczu

Zignorowanie tych objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powikfan.

CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych oznak lub objawéw, niezwtocznie zdejmij soczewke(i).
. Obejrzyj oko(oczy), ktérego dotyczy problem w lustrze szukajgc objawdéw nieregularnosci.
o Jesli dyskomfort lub problem ustapi, zatéz $wiezg, nowg soczewke.
o Jesli dyskomfort lub problem nie ustepuje lub nawraca po zatozeniu nowej soczewki
(soczewek), zdejmij soczewke(i) i niezwtocznie skontaktuj sie ze specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce zapalenie
rogéwki) lub zapalenie teczéwki. Problemy te moga rozwija¢ sie bardzo szybko i doprowadzi¢ do
trwatego pogorszenia ostro$ci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak otarcie, barwienie nabtonka i
bakteryjne zapalenie spojowki muszg by¢ odpowiednio prowadzone i leczone, aby unikngé¢ powiktan.

. Pojawiajgcg sie okresowo sucho$¢ mozna ztagodzi¢ przez kilkukrotne mrugniecie lub uzycie kropli
nawilzajgcych do soczewek, ktére sg zarejestrowane do stosowania z miekkimi soczewkami
kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie, nalezy skonsultowac sie ze specjalista.

. Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie sie poruszac), nalezy zastosowac kilka kropli
roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczeka¢, az soczewka ponownie zacznie
swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli problem utrzymuje sie nadal, nalezy skontaktowac sie ze
specjalistg.

. Jesli nastgpi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sie jg ponownie wysrodkowac przez:

o Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta sie na miejscu, lub

o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub

o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim ucisnigciem palcem
brzegu gornej lub dolnej powieki.



. Jesli nastapi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjg¢ ostroznie fragmenty przyszczypujac
je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci soczewki jest
utrudnione, nie nalezy szczypacé tkanki oka. Nalezy przeptuka¢ oko solg fizjologiczng i
ponownie sprébowac usuna¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga, nalezy zwréci¢ sie o
pomoc do specjalisty.

Postepowanie w przypadkach nagtych:

W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,
roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

. Niezwtocznie przeptuka¢ oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.
. Wyja¢ i wyrzuci¢ soczewki i niezwlocznie skontaktowac sig ze specjalistg lub zgtosi¢ sie do
szpitalnego oddziatu nagtej pomocy bez zwioki.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego powinny
by¢ zgtaszane do Alcon Laboratories Inc.:

UE - Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon
Email: ga.complaints@alcon.com
Strona internetowa: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Powazne incydenty muszg by¢ réwniez zgtaszane organowi wtasciwemu dla wyrobéw medycznych
w odpowiednim kraju cztonkowskim UE.

INSTRUKCJE UZYCIA

Kazdego dnia nalezy rozpoczyna¢ uzywanie nowej pary soczewek, ktére nalezy wyrzuci¢ na
koncu kazdego dziennego okresu noszenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i optukac¢
rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Delikatnie potrza$nij opakowaniem blistrowym przed jego otwarciem.

. Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego poprzez ostrozne wylanie jej na dton.

. Upewnij sie, ze soczewka jest na wtasciwej stronie i Ze jest to odpowiednia soczewka dla
danego oka.

. Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

. Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

. Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i optukac¢
rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Umie$¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej
dtoni. Przyt6z srodkowy palec tej samej dtoni w poblizu dolnych rzes i odciggnij w dét dolng
powieke.

. Uzyj palcéw drugiej dioni do uniesienia gérnej powieki.

. Umie$¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajac zdejmij palec z
soczewki.

. Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

. Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

. Delikatnie pomrugaij.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

. Nalezy doktadnie umy¢ i optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym,
niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

. Pomrugaj kilka razy.

. Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dét na biatg czes¢ oka.

. Zdejmij soczewke delikatnie $ciskajac jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie
Sciskaj tkanki oka.

. Jesli soczewke trudno jest zdjgé, zakropl krople nawilzajace i sprébuj ponownie po kilku
minutach.

. Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu wyjecia
soczewki z pojemnika lub z oka.

ZAGADNIENIA DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK

Jednodniowe soczewki kontaktowe do jednorazowego uzycia nelfilcon A nie sg przeznaczone
do uzywania z systemami do pielegnacji soczewek. Soczewki przeznaczone sg tylko do
jednorazowego uzycia w ciggu jednego dnia. Nie sg one przeznaczone do czyszczenia lub
dezynfekgji i powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu. Zawsze nalezy mie¢
zapasowe soczewki albo okulary.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki), zapoznaj
sie z punktem CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyze;j.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na
odpady, a nie do zlewu lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z polipropylenu
(PP) opakowania blistrowego powinny by¢ umieszczane w pojemniku na odpady lub poddane
recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposéb dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknietym folia,
zawierajgcym roztwor soli fizjologicznej z buforem fosforanowym i jest sterylizowana parg wodna.
Roztwér soli fizjologicznej do przechowywania soczewek FOCUS™ DAILIES™ moze zawieraé do
0,02% Poloxameru. Roztwoér soli fizjologicznej do przechowywania soczewek DAILIES™ AquaComfort™
Plus, DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™, DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric i DAILIES™
AquaComfort™ Plus Multifocal zawiera glikol polietylenowy (PEG) i hydroksypropylometyloceluloze
(HPMC) oraz moze zawiera¢ do 0,05% Poloxameru.

Na opakowaniu blistrowym oznaczone sg parametry soczewki obejmujgce krzywizne bazowa,
$rednice, moc w dioptriach, moc cylindra i 0$ (tam gdzie ma zastosowanie), moc addycji (tam gdzie ma
zastosowanie), jak réwniez numer serii produkcyjnej, date produkcji i termin waznosci. Oznakowanie
opakowania moze takze zawiera¢ kod produktu: DD02 dla FOCUS™ DAILIES™, DD03 dla DAILIES™
AquaComfort™ Plus, DDO3T dla DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric lub DDO3MF dla DAILIES™
AquaComfort™ Plus Multifocal.

Soczewki nelfilcon A dostarczane sg jako sterylne w paskach sktadajgcych sie z 5 blistrow, w
kartonach zawierajacych do 100 indywidualnie zapakowanych soczewek kontaktowych.
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SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU

SKROT / SYMBOL ZNACZENIE
BC Krzywizna bazowa
DIA Srednica
PWR Moc
D Dioptria (moc soczewki)
L Lewa
R Prawa
ADD Addycja
MAX ADD Maksymalna efektywna addycja
CYL AXIS Moc cylindra i 0$
LO Niska
MED Srednia
HI Wysoka

Znak licencji usuwania opakowania

Nie uzywa¢ powtornie
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Termin waznosci
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Uwaga
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Nie uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest
uszkodzone.

Wytwérca

LE® >0

Data produkgcji

=
o

Wyréb medyczny

.m
i

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

)
E

Uwaga: Prawo federalne USA wymaga, aby
wyréb ten byt sprzedawany tylko na zaméwienie
licencjonowanego specjalisty.
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INSTRUKCJA UZYCIA

INSTRUKCJA UZYCIA - NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA
TEMAT BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA PRODUKTU. PRZECZYTAJ JA DOKEADNIE
| ZACHOWAJ DO POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE
POWINNY BYC ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE. BARDZO WAZNE
JEST PRZESTRZEGANIE ZALECEN SPECJALISTY | WSZYSTKICH INSTRUKCJI
UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU DOTYCZACYCH PRAWIDLOWEGO
UZYTKOWANIA SOCZEWEK KONTAKTOWYCH.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)

e Soczewki sferyczne:
o Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day (nelfilcon A)
o Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A)

OPIS PRODUKTU

Materiat soczewki sktada sie z okoto 69% wody i 31% polimeru nelfilcon A (alkohol

poliwinylowy czesciowo acetylowany N-formylometyloakryloamidem), niejonowego hydrozelu

o wysokiej zawartosci wody.

. Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day (nelfilcon A)
posiadajg nieregularny nadruk zawierajgcy kombinacje nastepujacych barwnikow:
tlenek chromu, tlenki zelaza, flatocyjanina miedzi(ll), zielen ftalocyjaninowa i
dwutlenek tytanu.

. Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
(nelfilcon A) posiadajg nieregularny nadruk zawierajacy kombinacje nastepujacych

barwnikéw: fiolet karbazolowy, tlenki zelaza, flatocyjanina miedzi(ll) i dwutlenek tytanu.

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA

Wiasciwosci soczewki:

e Wspotczynnik refrakcji (po uwodnieniu): 1,38

e Spektralna transmisja $wiatta: >88% przy (380-780nm)

e Przepuszczalno$é tlenu (Dk): 26 x 107" (cm¥s) (ml Oz /ml x mm Hg),
mierzone przy 35°C (Metoda Fatta,
skorygowana o efekt brzegowy)

e Zawarto$¢ wody: 69% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

Parametry dostepnych soczewek

FreshLook™ One-Day Kolorowe soczewki kontaktowe

e Krzywizna bazowa: 8,6 mm

o Srednica: 13,8 mm

e Moce: Plano (+0,00 D)

e Grubos¢ centralna: 0,136 mm

e Kolory nadruku: Blue, Gray, Green, Mystic Blue,

Mystic Gray, Mystic Hazel, Pure
Hazel

DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE Kolorowe soczewki kontaktowe

e Krzywizna bazowa: 8,6 mm

o Srednica: 13,8 mm

e Moce: Plano (0,00 D)

e Grubos¢ centralna: 0,136 mm

e Kolory nadruku: Diamond Black, Espresso Gold,

Jet Black, Light Brown, Rich
Brown

DZIALANIE (Sposob dziatania)

Po uwodnieniu i umieszczeniu na rogéwce jednodniowe soczewki kontaktowe (nelfilcon A)
bez mocy korekcyjnej i z nadrukiem barwnym tacza sie z naturalnym kolorem oka w celu
zmiany lub wzmocnienia jego naturalnego wygladu.

WSKAZANIA

Kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A) bez mocy refrakcyjnej i z nadrukiem barwnym zapewniajg
podkreslenie lub zmiang widocznego koloru oka.

Kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A) przeznaczone sg do jednorazowego uzytku w trybie dziennym
(mniej niz 24 godziny bez snu). Omawiane soczewki kontaktowe nie sg przeznaczone do
czyszczenia lub dezynfekcji i powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu.

PRZECIWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuaciji, kiedy wystepuja pewne stany
zdrowotne lub $rodowiskowe. Stany, ktére moga uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne
stosowanie soczewek kontaktowych obejmujg nastepujace:

Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek
Niewtasciwy film tzowy (suche oko)

Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem
soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

o Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia
soczewek kontaktowych lub koliduje z noszeniem soczewek kontaktowych
e Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac¢ sie ze specjalista w celu szczegétowego omdwienia tych lub innych
stanow.

OSTRZEZENIA

e Soczewki do stosowania w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez noc.
Soczewki nelfilcon A nie powinny byé noszone podczas snu.

e Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogéwki (wrzodziejgcym
zapaleniem rogéwki), moga sie rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostrosci
wzroku.

« Noszenie soczewek kontaktowych zwieksza ryzyko infekcji oka. Spanie w soczewkach
i/lub palenie dodatkowo zwigksza ryzyko wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki
u uzytkownikéw soczewek kontaktowych (Cutter, 1996; Schein, 1989).

« Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne {zawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy zwigzane
z okiem, powinien on niezwtocznie zdjg¢ soczewki i jak najszybciej skontaktowac sie ze
specjalistg.

e Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek
moga by¢ przyczyng powaznych urazéw oka. Wazne jest, aby postgpowac zgodnie z
zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi
prawidtowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnacji soczewek.

SRODKI OSTRZOZNOSCI

Specjalne $rodki ostroznosci dla specjalistow:

e Podczas doboru odpowiedniej konstrukgji i parametréw soczewki specjalista powinien
bra¢ pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére mogg wptywac na jej dziatanie oraz
stan zdrowia oka, wigcznie z przepuszczalnoscia tlenu, gruboscia centralng i obwodowg
oraz $rednicg strefy optyczne;j.

e Soczewki probne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane
po jednorazowym uzyciu i nieuzywane ponownie u innych pacjentow.

« Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane
podczas pierwszego wydania i na biezagco monitorowane przez aplikujgcego specjaliste.

* W czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pacjenta nie nalezy stosowac zéttego
barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj kolor.

e Soczewki kontaktowe z kosmetycznym barwieniem lub nadrukiem moga powodowac
ostabienie widzenia w warunkach stabego o$wietlenia.

e Osoby chore na cukrzyce mogg mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg
bardziej podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego
gojenia, jak u 0séb bez cukrzycy.

e W czasie cigzy lub stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystgpi¢
zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio
ostrzegaé.

e Specjalisci powinni instruowac pacjentéw, aby niezwiocznie zdejmowali soczewki, jesli
nastgpi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

* Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdjgé
soczewki lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto moze
zdjac¢ im soczewki.

* Aby pomdc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg rutynowe
badania oczu. Firma Alcon zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjalistg, co najmniej jeden
raz w roku lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.

Srodki ostroznosci przy manipulowaniu i noszeniu soczewek

e Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz sie komfortowo i widzisz
ostro.

e Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest
catkowicie szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze
prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

« Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem
soczewki, nalezy jg wyrzuci¢. Rezultatem moze by¢ zanieczyszczenie produktu, ktére
moze doprowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

e W celu utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by¢
ustalony przez specjaliste.

e Soczewki Nelfilcon A nie sg przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekgji i powinny byé
wyrzucane po jednorazowym uzyciu. Powtdrne uzywanie moze zwigkszac ryzyko
zakazenia lub zmeczeniowego defektu wyrobu.

* Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie
mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé powazne problemy zdrowotne oka.

« Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z
kranu i $ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

« Skonsultuj sie ze specjalista przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu,
wigcznie z ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi
ptynami) w trakcie noszenia soczewek kontaktowych podczas podejmowania takich
aktywnosci, jak ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie goracych kapieli moze
zwiekszac ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie, z, ale nie tylko, zapaleniem
rogéwki spowodowanym przez Acanthamoeba.

e Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

o Wyrzu¢ soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastap jg nowg
soczewka.

e Zaleca sig, aby osoby noszgce soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste, co najmniej
jeden raz w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

« Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie,
jesli Twoja praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

« Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametréw bez wczesniejszej konsultacji ze
specjalistg.

o Jesli uzywanie soczewki zostato przerwane na dtuzszy czas, skonsultuj sie ze specjalistg
przed ponownym rozpoczeciem jej uzywania.

e Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, plynéw kosmetycznych, kreméw, innych
kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac podraznienie, jesli
nastgpi ich kontakt z soczewkami.

e Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjg¢ przed jego zmyciem.

« Nie uzywaj soczewek po uptywie ich terminu waznosci.

e Soczewki kontaktowe, nawet, kiedy sg noszone z powoddéw kosmetycznych, muszg by¢
noszone pod kierunkiem i nadzorem specjalisty.

e Soczewki kontaktowe z kosmetycznym barwieniem lub nadrukiem moga powodowac
ostabienie widzenia w warunkach stabego o$wietlenia.



« Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™
FreshLook™ ILLUMINATE zawierajg tlenek zelaza, metaliczny $rodek barwigcy. Nalezy
zdja¢ soczewki przed badaniem obrazowym metoda rezonansu magnetycznego
(zwanym réwniez badaniem MRI lub MR).

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie probleméw, ktérych
pierwszymi sygnatami moga by¢ nastgpujace oznaki i objawy:

Uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)
Dyskomfort zwigzany z soczewka

Zaczerwienienie oka

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret)

Pieczenie, ktucie, swedzenie lub tzawienie oczu
Obnizona ostro$¢ widzenia

Tecze lub aureole wokét Swiatet

Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka

Dyskomfort lub bol

Silne lub ciggte uczucie suchych oczu

Zignorowanie tych objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powiktan.

CO ROBIC, GDY, POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych oznak lub objawoéw, niezwtocznie zdejmij

soczewke(i).

* Obejrzyj oko (oczy), ktérego dotyczy problem w lustrze szukajgc objawéw
nieregularnosci.

o Jesli dyskomfort lub problem ustapi, zatéz $wiezg, nowg soczewke.

o Jesli dyskomfort lub problem nie ustepuje lub nawraca po zatozeniu nowej
soczewki (soczewek), zdejmij soczewke(i) i niezwtocznie skontaktuj sie ze
specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce
zapalenie rogéwki) lub zapalenie teczowki. Problemy te moga rozwija¢ sig¢ bardzo szybko i
doprowadzi¢ do trwatego pogorszenia ostroéci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak
otarcie, barwienie nabtonka i bakteryjne zapalenie spojéwki muszg by¢ odpowiednio
prowadzone i leczone, aby unikng¢ powiktan.

* Pojawiajaca sie okresowo sucho$¢ mozna usungé przez kilkukrotne mrugnigcie lub
uzycie kropli nawilzajgcych do soczewek, ktére sa zarejestrowane do stosowania z
miekkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie, nalezy skonsultowac
sie ze specjalista.

« Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie si¢ poruszac), nalezy zastosowac kilka
kropli roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczeka¢ az soczewka
ponownie zacznie swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli problem utrzymuje sie nadal,
nalezy skontaktowac sie ze specjalistg.

« Jesli nastgpi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sig jg ponownie wysrodkowaé

przez:
o Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta sie na
miejscu, lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim

uci$nigciem palcem brzegu gornej lub dolnej powieki.

o Jesli nastgpi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyja¢ ostroznie fragmenty
przyszczypujac je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci
soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypaé tkanki oka. Nalezy przeptuka¢ oko solg
fizjologiczng i ponownie sprébowac usuna¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga,
nalezy zwréci¢ sie o pomoc do specjalisty.

Postepowanie w przypadkach nagtych:
W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,
roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

« Niezwlocznie przeptukac oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.
* Wyjac i wyrzuci¢ soczewki i niezwtocznie skontaktowac sie ze specjalistg lub zgtosic¢ sig
do szpitalnego oddziatu nagtej pomocy bez zwtoki.

INSTRUKCJE UZYCIA

Kazdego dnia nalezy rozpoczyna¢ uzywanie nowej pary soczewek, ktére nalezy wyrzuci¢ na
koncu kazdego dziennego okresu noszenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

e Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

« Delikatnie potrza$nij opakowaniem blistrowym przed jego otwarciem.

*  Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego poprzez ostrozne wylanie jej na dion.

« Upewnij sig, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i ze jest to odpowiednia soczewka dla
danego oka.

o Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

« Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

e Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym wiokien
recznikiem.

e Umies¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej
dtoni. Przyt6z srodkowy palec tej samej dtoni w poblizu dolnych rzes i odciggnij w dot
dolng powieke.

e Uzyj palcow drugiej dtoni do uniesienia gérnej powieki.

e Umies¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajgc zdejmij palec z
soczewki.

e Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

e Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

o Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

« Nalezy doktadnie umyc¢ i optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym,
niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

e Pomrugaj kilka razy.

e Patrzac w goére, czubkiem palca zsun soczewke w dét na biatg cze$¢ oka.

e Zdejmij soczewke delikatnie $ciskajac jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie
Sciskaj tkanki oka.

« Jesli soczewke trudno jest zdjg¢, zakropl krople nawilzajgce i sprobuj ponownie po kilku
minutach.

« Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu wyjecia
soczewki z pojemnika lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki),
zapoznaj sie z punktem, CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyze;j.

PLYNY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK

Jednodniowe soczewki kontaktowe do jednorazowego uzycia nelfilcon A nie sg
przeznaczone do uzywania z systemem do pielegnacji soczewek. Soczewki przeznaczone sg
tylko do jednorazowego uzycia w ciggu jednego dnia. Nie sg one przeznaczone do
czyszczenia lub dezynfekcji i powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na
odpady, a nie do umywalki lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z
polipropylenu (PP) opakowania blistrowego powinny by¢ umieszczane w pojemniku na
odpady lub poddane recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie
gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposéb dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknietym folia,
zawierajgcym roztwor soli fizjologicznej z buforem fosforanowo-octanowym i jest
sterylizowana parg wodng. Roztwér soli fizjologicznej do przechowywania kolorowych
soczewek kontaktowych FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
moze zawiera¢ do 0,02% Poloxameru.

Na opakowaniu blistrowym oznaczone sg parametry soczewki obejmujgce krzywizne
bazowa, $rednicg, moc w dioptriach (plano), jak réwniez wzér nadruku/kolor soczewki, numer
serii produkcyjnej, date produkcji i termin waznosci.

Kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A) bez mocy korekcyjnej dostarczane sa, jako sterylne paski
sktadajgce sig z 5 blistréow, w kartonach zawierajgcych do 30 indywidualnie zapakowanych
soczewek kontaktowych.
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SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU

SKROTY /
SYMBOLE ZNACZENIE
BC Krzywizna bazowa
DIA Srednica
PWR Moc

Dioptria (moc soczewki)
Lewa
Prawa

Znak licencji usuwania opakowania

Nie uzywac¢ powtornie

Numer serii
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Termin waznosci
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Termin waznos$ci (Zuzy¢ do)

Pojedynczy system bariery sterylnej

STERIL!

-—

Sterylizowane z uzyciem pary wodnej

Dwuliterowy kod jezyka (Pokazany przyktad: English)

Uwaga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone

Wytwérca

Data produkcji
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NAVOD K POUZITi

TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE O POUZITi A BEZPECNOSTI
VYROBKU. PECLIVE SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE PRO PRIPADNOU BUDOUCI
POTREBU. APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY PROVADET OCNi
SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE, ABYSTE DODRZOVALI POKYNY OCNiHO
SPECIALISTY A VSECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI SVYCH
KONTAKTNICH COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
. Sférické kontaktni ocky
o Jednodenni mékké kontaktni ¢ocky DAILIES TOTAL1™ (delefilcon A)
s gradientem vody

. Multifokalni kontaktni ¢ocky
o Jednodenni mékké kontaktni ¢ocky DAILIES TOTAL1™ MULTIFOCAL
(delefilcon A) s gradientem vody

POPIS VYROBKU

Material Cocky se sklada z pfiblizné 33 % vody a 67 % delefilcon A, silikonu obsahujiciho
hydrogel s pfidavkem fosfatidylcholinu. Do materialu Eocek se pfidava barevna pfisada
ftalocyanin médi, ktera dodava svétle modré celoplo$né zbarveni (lehce barevné ténované)
usnadniuijici viditelnost ¢o¢ek pfi manipulaci. Vnitfni material cocky obsahuijici 33 % vody
pfechazi gradientem vody na hydrogelovou povrchovou vrstvu, ktera obsahuje vice nez

80 % vody.

TECHNICKE FUNKCNi VLASTNOSTI
Vlastnosti ¢ocky

. Index lomu (v hydratovaném stavu): 1,42

. Svételna propustnost: =93 % (pfi 610 nm, -1,00 D)

o Propustnost kysliku (Dk): 140 x 10" (cm?/s) (ml Oz /ml x mm Hg), mé&feno
pfi 35 °C (vnitfni Dk — coulometrickd metoda)

. Obsah vody: 33 % hmotnostnich ve fyziologickém roztoku

. Obsah vody povrchové vrstvy: 280 %

Dostupné parametry ¢ocek

Primér: 14,1 mm

Centralni tloustka: 0,09 mm pfi -3,00 D (li§i se v zavislosti na dioptrické hodnoté)
Zakfiveni a dioptrické hodnoty:

o Sférické ocky:
o Zéakladni zakfiveni: 8,5 mm
. Zaporné hodnoty: -0,50 D az -6,00 D (prirastky 0,25 D)

-6,50 D a2 -12,00 D (pfirtistky 0,50 D)

. Kladné hodnoty: +0,50 D az +6,00 D (pfirustky 0,25 D)

o Zéakladni zakfiveni: 8,8 mm
. Zaporné hodnoty: -0,50 D az -6,00 D (pfirGstky 0,25 D)
-6,50 D az -12,00 D (pfirtstky 0,50 D)
o Multifokalni ¢ocky:
o Zéakladni zakfiveni: 8,5 mm
. Plano
. Zaporné hodnoty: -0,25 D az -10,00 D (pfrirtistky 0,25 D)

. Kladné hodnoty: +0,25 D az +6,00 D (pfirastky 0,25 D)
. ADD: LO (nizka), MED (stfedni), HI (vysoka)

PUSOBENI (zptisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku pusobi jednodenni kontaktni €ocky z delefilcon
A s gradientem vody jako refrakéni médium, které soustredi svételné paprsky na sitnici.

Kontaktni ¢ocky z delefilcon A s gradientem vody zajistuji omezeni pfiznakud suchosti oka
a del3i dobu pohodiného noseni u nositelu, ktefi pfi noseni oéek pocituji pfiznaky
nepohodli souvisejici se suchosti.

ZAMYSLENY UCEL / POUZIT

Mékké kontaktni Cocky z materidlu delefilcon A s gradientem vody jsou uréeny k nasazeni

na oko u osob se zdravyma ocima, ktefi potfebuji korekci zraku, zji§ténou a odzkouSenou
v procesu aplikace o¢nim specialistou.

Uéel pouziti podle druhu &oéky (modelu)

Druh Eocky Uéel pouziti (nasazeni na oko)
(model)
Sférické Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie)
L Opticka korekce presbyopie s refrakéni ametropii (myopii
Muliifokalnf a hypermetropii) nebo bez ni

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci nositell, pro které jsou uréeny jednodenni mékké kontaktni ocky (sférické a
multifokalni) z materialu delefilcon A, tvofi osoby se zdravyma ocima, které potrebuji
korekci zraku pro refrakéni ametropii (myopii a hypermetropii) nebo presbyopii (s refrakéni
ametropii nebo bez ni), u nichZ Ize fadné provést proces aplikace tohoto prostfedku a jsou
schopné pochopit a dodrzovat pfi jeho pouzivani pokyny tykajici se noSeni, oSetfovani a
bezpeénosti (nebo maji pecovatele, ktery tak mlze ¢init za né). Kontaktni ¢ocky bézné nosi
dospéli a dospivajici. Déti nosi kontaktni ¢ocky pod dohledem kvalifikovaného o¢niho
specialisty a pod rodi¢ovskym dozorem.

KLINICKE VYHODY

Jednodenni mékké kontaktni ¢ocky z materialu delefilcon A, lehce barevné ténované,
poskytuji pfimo na oku optickou korekci myopie, hypermetropie nebo presbyopie,
ZjiSténou a odzkousenou v procesu aplikace oénim specialistou.

Dioptrické kontaktni ¢ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlep$eni
periferniho (postranniho) vidéni a minimalizaci rozdilt velikosti obrazu, které vznikaji pfi
nestejné dioptrické hodnoté ¢ocek v obou ogich.

INDIKACE (duvody k pouziti)

Sférické mékké kontaktni Cocky DAILIES TOTAL1™ (delefilcon A) jsou uréeny k optické
korekci refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie) u fakickych nebo afakickych osob
bez o¢nich onemocnéni s astigmatismem asi do 1,50 dioptrie (D), ktery nenarusuje
zrakovou ostrost.

Multifokalni mékkeé kontaktni cocky DAILIES TOTAL1™ MULTIFOCAL™ (delefilcon A) jsou
uréeny k optické korekci presbyopie s refrakéni ametropii (myopii a hypermetropii) nebo
bez ni u fakickych nebo afakickych osob bez o€nich onemocnéni, které mohou potfebovat
adici na éteni do +3,00 dioptrii (D) a mohou mit astigmatismus pfiblizné do 1,50 dioptrie
(D), ktery nenarusuje zrakovou ostrost. Cocky jsou uréeny na jedno pouZiti,

k jednorazovému dennimu noSeni (méné nez 24 hodin v dobé bdéni).

KONTRAINDIKACE (diivody, proé¢ nepouzivat)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za uréitych
podminek okolniho prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpe¢nému noseni
kontaktnich ¢ocek, jsou:

. Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo oénich vicek.

. Nedostate¢ny slzny film (suché oko).

. Hypoestézie (snizena citlivost) rohovky.

. Uzivani jakychkoli I€ku, véetné oénich, které jsou kontraindikované nebo vadi pfi
noSeni kontaktnich Gocek.

. Jakékoli systémové onemocnéni, u néhoz muize noseni kontaktnich ¢ocek vést
k novému vzplanuti nebo které narusuje bezpe¢né noseni kontaktnich ¢ocek.

. PFi zarudnuti nebo podrazdéni oéi.

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

UPOZORNENI

. Cocky uréené k dennimu noseni nejsou uréeny k nodeni pres noc. Cogky z materialu
delefilcon A by se nemély pouzivat béhem spanku.

. Zavazna o¢ni onemocnéni véetné rohovkovych viedu (ulcerézni keratitidy) se

mohou velmi rychle rozvinout a vést ke ztraté zraku.

. NosSeni kontaktnich ¢ocek zvySuje riziko ocnich infekci. Riziko ulcerdzni keratitidy
u uzivatelu kontaktnich ¢ocek jesté vice zvySuje spani s ockami nebo koufeni,
pfipadné oboji (Schein, 1996; Cutter, 1989).

. Pacienta je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena o¢ni nepohodu, pocit ciziho télesa,
nadmérné slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka nebo jiné o¢ni problémy, musi si
Socky ihned vyndat a rychle se obratit na oniho specialistu.

. Problémy s kontaktnimi €ockami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést
k vaznému poranéni oka. Je nezbytné nutné, dodrzovat pokyny o¢niho specialisty
a v8echny navody ke spravnému pouzivani ¢ocek a vyrobkl uréenych k jejich
oSetfovani.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

2Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro oéniho specialistu

. Pii vybéru vhodného typu a parametrii Cocky by mél oéni specialista brat v Gvahu
vSechny vlastnosti ¢ocky, které mohou ovliviiovat jeji funkci a zdravi oci, véetné
propustnosti pro kyslik, stfedové a periferni tloustky a priméru optické zény.

. Zku$ebni ¢ocky urcené pro aplikaéni a diagnosticky proces je tfeba po jednom
pouziti zlikvidovat a nesmi se pouzivat u dal$iho pacienta.

. Predepisujici oéni specialista by mél pfi prvnim nasazeni peclivé vyhodnotit
a pribézné sledovat o¢ni zdravi pacienta a fungovani ¢ocky na oku.

. Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouZivat na &ogky, které ma pacient
nasazené na o&ich. Co&ky toto barvivo pohlti a zméni barvu.

. Muze se stat, Ze pacienti, ktefi nosi kontaktni Cocky korigujici presbyopii,

nedosahnou nejlépe korigované zrakové ostrosti na dalku nebo na blizko. Zrakové
pozadavky jsou individudlni a pfi vybéru nejvhodnéjsiho typu ¢ocky pro kazdého
pacienta by se mély brat v tvahu.

. Diabetici mohou mit sniZzenou citlivost rohovky, a proto maji vy$si sklon k poranéni
rohovky a nehoji se stejné rychle ¢i Uplné jako nediabeticti pacienti.

. V téhotenstvi nebo pfi uzivani oralni antikoncepce se mohou objevit zmény vidéni
nebo zmény snasenlivosti kontaktnich ¢ocek. Upozornéte v tomto smyslu pacientky.

. O¢ni specialisté by méli pacienta poucit, aby si cocky okamzité vyjmul, pokud dojde
k zarudnuti nebo podrazdéni oka.

. Nez pacienti odejdou od oéniho specialisty, méli by byt schopni rychle si Cocky
vyjmout, nebo by méli mit k dispozici nékoho, kdo jim ¢ocky umi vyjmout.

. Jsou nutnd pravidelna o¢ni vySetfeni, ktera pomahaji zajistovat stalé zdravi

pacientovych oci. Spole¢nost Alcon doporuéuje, aby pacienti navstévovali o¢niho
specialistu jednou ro¢né nebo na jeho doporuceni ¢astéji.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noseni

. Kazdy den zkontrolujte, zda Vas$e oci vypadaji dobie, zda se citite pohodIné a zda
vidite jasné.

. Cocky nepouzivejte, pokud je blistrovy obal pogkozeny nebo neni neprodysné
uzavien. Mohlo by tak dojit ke kontaminaci vyrobku, ktera mize vést k zavazné o¢ni
infekci

. Pokud dojde k neimysinému otevieni félie blistru dfive, nez chcete €ocku pouzit, je

tfeba ¢ocku vyhodit. Mohlo by dojit ke kontaminaci vyrobku, které mlze vést
k zavazné oéni infekci.

. V zajmu zachovani zdravi a bezpe¢nosti Vasich o¢i by mél o¢ni specialista stanovit
plan noseni ¢ocek.

. Cocky se nesmégji &istit ani dezinfikovat a vyhazuji se po jednom pouZiti. Opakované
pouZziti mlze zvySovat riziko infekce nebo selhani vyrobku zplisobené opotiebenim.

. Cocky nikomu nepuijéujte, protoZe se tak mohou $ifit mikroorganismy, coZ by mohlo
vést k zavaznymi oénim zdravotnim potizim.

. Kontaktni ¢ocky nenechte prfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody

z vodovodu a slin), protoZe by mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera muze vést
k trvalému poskozeni o&i.

. Pred pouzitim Socek pfi sportech jako je plavani a ¢innostech spojenych s vodou se
poradte s o¢nim specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich o¢ek vodé (nebo
jinym nesterilnim kapalinam) pfi aktivitach jako plavani, vodni lyZzovani a koupel ve
vané by mohlo zvysit riziko oéni infekce, véetné mimo jiné zanétu rohovky
zpusobeného prvoky rodu Acanthamoeba.



. Pokud byly Eocky vystaveny skodlivym nebo drazdivym vyparam, vyjméte je z oka
a vyhodte.

. Dehydratovanou nebo poskozenou kontaktni ¢ocku vyhodte. Nahradte ji Cerstvou
novou ¢oc¢kou.

. Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich ¢ocek navétévovali oéniho specialistu
nejméné jednou roéné nebo podle jeho pokynu.

. Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Cocky, zvlasté pak v pripadé,
Ze Vase prace vyZzaduje pouzivani pomucek na ochranu oéi.

. Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢ocky pro kazdé oko. Pred

nasazenim ¢ocky zkontrolujte, zda mate na kazdém foliovém baleni spravné dioptrie
&ocky pro dané oko.

. Nemérite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s o€nim specialistou.

. Po dlouhodobém preruseni noSeni ocek se pred opétnym zahajenim noSeni
poradte s o¢nim specialistou.

. Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pripravk(
¢i deodorantu, protoZe pokud se dostanou do kontaktu s Eoékami, mohou zpusobit
podrazeni.

. Cotky si nasazujte pred nali¢enim a vyjimejte je z o&i pred odli¢enim.

. Vzdy s sebou noste nahradni ¢ocky nebo meéjte po ruce zalozni bryle.

. Cotky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouzitelnosti (data exspirace).

NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a co délat)
PFi noSeni kontaktnich €o¢ek mohou nastat problémy, které se mohou projevit jednim nebo
vice nasledujicimi znaky a pfiznaky:

. pocit néceho v oku (pocit ciziho télesa)

. pocit nepohodli pfi no$eni cocek

. zarudnuti oka

. citlivost na svétlo (svétloplachost)

. paleni, fezani, svédéni ¢i slzeni o¢i

. snizena ostrost vidéni

. duhové nebo svételné kruhy kolem svétel
. zvySena sekrece z o¢i

. pocit nepohodli nebo bolest

. zavazna nebo pretrvavajici suchost oka

Pokud jsou tyto pfiznaky ignorovany, mohou vést k zavazné&j§im komplikacim.

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM
Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych znamek ¢i pfiznakul, okamzité ocku (Cocky)
vyjméte.

. Prohlédnéte postizené oci v zrcadle, patrejte po znamkach ¢ehokoli neobvyklého.
o Pokud nepohoda nebo problém prestane, nasadte si novou, nepouZzitou
Socku.
o Pokud nepohoda nebo problém nepfestane nebo se po nasazeni nové ¢ocky

¢&i obou Gocek objevi znovu, Eocku nebo Eocky vyjméte a okamzité se obratte
na o¢niho specialistu.

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerézni keratitida) nebo zanét
duhovky. Tyto stavy by mohly rychle postupovat a vést k trvalé ztraté zraku. Méné zavazné
reakce jako odérky, zabarveni epitelu a bakterialni zanét spojivek je nutné radné Iécit

a oSetfit, aby se zamezilo komplikacim.

. Od obc&asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci
zvlhéujicich kapek, které jsou schvalené k pouziti na kontaktni ¢ocky. Pokud suchost
pretrvava, poradte se s o¢nim specialistou.

. Pokud se ¢ocka pfilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek
zvlhéovaciho roztoku uréeného pro kontaktni €ocky a pockejte, dokud se Eocka
nezaéne na oku volné pohybovat. Pokud tento problém pretrvava, poradte se
s o€nim specialistou.

. Pokud se ¢ocka na oku posune ze stfedu, je mozné ji vratit doprostfed oka takto:
o Zavrete vicka a jejich jemnym masirovanim posurite ¢ocku na misto
o nebo se divejte ve sméru cocky a jemné mrkejte
o nebo mirné zatlaéte decentrovanou ¢o¢ku na rohovku lehkym tlakem prstu na
okraj horniho ¢i dolniho vicka.
. Pokud se vam ¢€ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty

stejné jako pfi normalnim vyjimani ¢ocky. Pokud se zda, Ze kousky ¢ocky nepujde
vyjmout snadno, nestipnéte do o¢ni tkané. Vyplachnéte oko sterilnim fyziologickym
roztokem a znovu zkuste kousky ¢ocky vyjmout. Pokud to nepomuze, obratte se na
oc¢niho specialistu a poZzadejte o pomoc.

V8eobecna prvni pomoc:
Pii stiiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Gisticich prostfedkt pro domacnost, zahradni
chemie, laboratornich chemikalii atd.) do o¢i:

. Okamzité o¢i vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.
. Cocky vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na oéniho specialistu nebo neprodiené
vyhledejte nemocni¢ni pohotovost.

HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimoradnou udalost souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem je
tfeba hlasit spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:

EU - Obratte se na mistni zastoupeni distributora Spole¢nosti Alcon ve své zemi.
Email: ga.complaints@alcon.com
Web: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také mistnimu pfislusnému organu pro
zdravotnické prostfedky ve Vasi ¢lenské zemi.

NAVOD K POUZITI
Kazdy den pouzijte novy par ¢ocek, ktery se na konci denni doby noseni vyhodi.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce
a osuste je Cistym rucnikem nepoustéjicim vlakna.

. Pred otevfenim jemné zatfepejte blistrovym obalem.

. Vyjméte Eocku z blistru tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

. Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou
&ocku pro kazdé oko.

. Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

. Poskozené nebo necisté €ocky si nenasazujte.

POKYNY PRO NASAZENI KONTAKTNi COCKY

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si diikladné umyjte a oplachnéte ruce
a dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim viakna.

. Polozte si ¢ocku na bFisko Cistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku.
ProstiedniGek stejné ruky prilozte k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dolu.

. Prsty druhé ruky posurite nahoru horni vi¢ko.

. Umistéte €ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné odtahnéte prst od Socky.

. Podivejte se doli a pomalu poustéjte dolni vicko.

. Podivejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

. Jemné zamrkejte.

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

. Duikladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Sistym ruénikem
nepoustejicim vidkna.

. Nékolikrat intenzivné zamrkejte.

. Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite ¢ocku dolt na bilou ¢ast oka.

. Vyjméte Eocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do
oc¢ni tkané.

. Pokud je obtizné c¢ocku uchopit, jesté jednou si osuste prsty a zkuste to znovu.
V tomto pfipadé nepouzivejte zvlhéujici kapky.

. K vyjimani ¢oéek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, prisavky, ostré

predméty nebo nehty.

V ptipadé potizi s vyjmutim ¢ocky (€ocka neni uprostfed nebo je poskozend) se fidte vyse
uvedenymi pokyny CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY

Denni jednorazové kontaktni ¢ocky z materialu delefilcon A nejsou uréeny k pouziti se
systémem péce o kontaktni Cocky. Tyto kontaktni Cocky jsou uréeny pouze

k jednorazovému no$eni po dobu jednoho dne. Nesméji se &istit ani dezinfikovat

a vyhazuji se po jednom pouziti. Méjte vzdy po ruce nahradni ocky nebo zalozni bryle.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a vicka blistrti vyhazujte do popelnice, nikoli do umyvadia nebo toalety.
Kartonovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vanic¢ku blistru je tfeba odkladat do
popelnice nebo recyklovat podle mistnich postupd nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda ¢ocka je zabalena v plastovém blistru uzavieném zatavenou folii, ktery obsahuje
fosfatem pufrovany fyziologicky roztok s pfiblizné 0,3 % polymerovych zvihéovadel
sestavajicich z kopolymer(i polyamidoaminu a kyseliny poly(akrylamid-akrylové), a je
sterilizovana parou. Na blistrovém obalu je vyznaceno zakfiveni, primér a dioptricka
hodnota adice (ADD — pokud je potfeba), €islo vyrobni Sarze, datum vyroby a datum
exspirace.

Cocky se dodavaji sterilni v krabikach obsahujicich aZ 90 jednotlivé balenych, neprodysné
uzavienych ¢ocek.
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ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITY V OZNACENi VYROBKU

ZKRATKA /| SYMBOL DEFINICE
BC Zakladni zakfiveni
DIA Prameér
PWR Dioptricka hodnota
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)
ADD Adice
MAX ADD Maximalni adice
Nizka
Stredni
Vysoka
Leva
Prava

Znacka licence pro obalovy odpad

Nepouzivat opétovné

Cislo sarze

SIHEICEEEHE

Pouzitelné do

EXP

Datum exspirace (pouzitelné do)

0

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

STERILE] | |

Sterilizovano vlhkym nebo suchym teplem

Dvoumistny kéd jazyka (vyobrazeny pfiklad: angli¢tina)

Evropska znacka shody

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

FiJ B M=

Pozor: Podle federalnich zakont (USA) se tento
prostfedek smi prodavat pouze prostfednictvim o€niho
specialisty s licenci nebo na jeho objednavku.
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NAVOD K POUZITi
TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE O POUZITi A BEZPECNOSTI VYROBKU. PECLIVE SI JEJ
PRECTETE A USCHOVEJTE PRO PRIPADNOU BUDOUC| POTREBU. APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL
VZDY PROVADET OCNi SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE DODRZOVAT POKYNY OCNIiHO SPECIALISTY
A VSECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI KONTAKTNICH COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
e Jednodenni kontaktni ocky PRECISION1™ (verofilcon A)
e Jednodenni kontaktni ¢ocky PRECISION1™ for Astigmatism (verofilcon A)

POPIS VYROBKU

Material Cocky se sklada z pfiblizné 51 % vody a 49 % verofilconu A, hydrogelu obsahuijiciho silikon. Do materialu
Cotek se pfidava barevna prisada, reaktivni modf 247, ktera jim dodava svétle modré celoplosné zbarveni
(manipula&ni zabarveni), usnadfiujici viditelnost pfi manipulaci. Cocka dale obsahuje aditivum (benzotriazolovy UV
absorbujici monomer), které blokuje UV zafeni. Propustnost je mensi neZ 1 % v rozsahu UVB od 280 nm do 315 nm
amensi nez 10 % v rozsahu UVA od 316 nm do 380 nm, v celém rozsahu energie.

TECHNICKE FUNKCNI VLASTNOSTI

e Viastnosti Cocky
o Index lomu (v hydratovaném stavu):
o Sveételna propustnost:
o Propustnost pro kyslik (Dk):

1,4

> 90 % (pfi 640 nm, -3,00 D)

90 x 107" (cm%s) (ml O, /ml x mm Hg), mé&Feno pfi 35 °C

(vnitfni Dk — coulometricka metoda)

51 % hmotnosti v normalnim fyziologickém roztoku
280%

o Obsah vody:
o Obsah vody na povrchu:

Krivky propustnosti
Kontaktni ¢ocka PRECISION1™(verofilcon A) v porovnani s lidskou rohovkou a lidskou o¢ni ¢o¢kou
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Kontaktni ¢ocka z materialu verofilcon A, méfena ve stfedni 6mm ¢&asti nejtenci prodavané cocky
(-3,00 D, stfedova tloustka 0,090 mm)
Lidska rohovka 24leté osoby, uvedeno v: Lerman S., Radiant Energy and the Eye, MacMillian,

New York, 1980, p.58, Figure 2-21.

Lidska pfirozena o¢ni ¢ocka 25leté osoby, uvedeno v: Waxler M., Hitchins V.M., Optical

ERAEEE ] Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca Raton, Florida, 1986, p. 19, Figure. 5.

VAROVANI Kontaktnl cocky pohlcujici UV zafeni nenahrazuji ochranné prostiedky na oci pohlcujici UV

ad bryle pohlcu]l UV ¢i slunecnl bryle, proloze nepokryvaji celé oko a okolni oblast.
ych prosti na o€i UV zafeni podle pokynti.

Dostupné parametry ¢ocek

Kontaktni cocky PRECISION1™ (verofilcon A) (sférické)

e  Pramér: 14,2 mm

e  Stfedova tloustka: 0,09 mm pi -3,00 D (li$i se v zavislosti na dioptrické hodnoté)

e Zakfiveni a dioptrické hodnoty:
o  Zakfiveni: 8,3 mm

Minusové hodnoty: -0,50 D az -6,00 D (pfirastky 0,25 D);

-6,50 D az -12,00 D (pirtistky 0,50 D)

Plusové hodnoty: +0,50 D az +6,00 D (pfirastky 0,25 D); +6,50 D az

+8,00 D (pfirtstky 0,50 D)

Kontaktni ¢ocky PRECISION1™ for Astigmatism (verofilcon A) (torické)

e Pramér: 5 mm
Centralni tloustka: 0,10 mm pfi -3,00 D (li$i se v zavislosti na dioptrické hodnoté)
8,5 mm

.
e Zakfiveni:

«  Dioptrické hodnoty a osy: Sféra: +0,25 D az +4,00 D (pfirastky 0,25 D)

Cylindr: -0,75,-1,25D, -1,75D

Osy: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Cylindr: -2,25 D
Osy: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Sféra: Plano (0,00 D) az -6,00 D (pfirtstky 0,25 D)
Cylindr: -0,75,-1,25D, -1,75D
Osy: 10° az 180° (cely kruh, pfirtstky 10°)

Cylindr: -2,25 D
Osy: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Sféra: -6,50 D az -8,00 D (pfirastky 0,50 D)
Cylindr: -0,75, -1,25 D, -1,75 D
Osy: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Cylindr: -2,25 D
Osy: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

PUSOBENI (zptisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku pasobi mékké kontaktni ocky z materialu verofilcon A jako refrakéni médium,
které soustfedi svételné paprsky na sitnici.

Cotky obsahuji material blokujici UV, ktery pomaha chranit rohovku a vnitfek oka pfed proniknutim kodlivého UV
zareni. Nejtenci cocky PRECISION1™ (-3,00 dioptrie) blokuji 93 % UVA zéfeni a 99 % UVB zéfeni. Stupefi blokovani
UV zéreni se zvySuje s tloustkou Socky.

POZNAMKA: Dlouhodoba expozice UV zateni je jednim z rizikovych faktort spojenych s kataraktou. Expozice zavisi
na fadé faktoru, jako jsou okolni podminky (nadmofska vyska, zemépisna poloha, oblaénost) a osobni faktory (rozsah
a povaha venkovnich ginnosti). Kontaktni ¢ocky pohlcujici UV zafeni pomahaiji zajistit ochranu proti kodlivému UV
zafeni. Nebyly v3ak provedeny klinické studie na dikaz, Ze pouzivani kontaktnich ¢ogek pohlcujicich UV zareni
sniZuje riziko rozvoje katarakty nebo jinych o¢nich onemocnéni. Dalsi informace vam poskytne o¢ni specialista.

ZAMYSLENY UCEL / POUZITI
Mékké kontaktni ocky z materialu verofilcon A jsou ur€eny k nasazeni na oko u osob se zdravyma ocima, které
potfebuji korekci zraku, zjisténou a odzkousenou v procesu aplikace ocnim specialistou.

Ugel pouziti podle druhu (modelu) éocky

Ucel poutziti (po nasazeni na oku)

Druh (model) ¢ocky

Sférické Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie)
Torické Optickéa korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie) a astigmatismu*

* Myopie znamena kratkozrakost; hypermetropie znamena dalekozrakost; astigmatismus znamena, Ze predni
povrch oka (rohovka) a/nebo ¢ocka uvniti oka ma nepravidelné zakfiveni

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci pacientd, pro které jsou ur¢eny mékké kontaktni Cocky z materialu verofilcon A (sférické a torické), tvofi
osoby bez o¢nich onemocnéni, které vyzaduiji korekci zraku (myopie, hypermetropie a astigmatismu), Ize u nich fadné
provést proces aplikace tohoto prostfedku a jsou schopné pochopit a dodrzovat pokyny k pouzivani tykajici se noseni,
o$etfovani a bezpe¢nosti (nebo maji pecovatele, ktery tak muaze init za né). Kontaktni ¢ocky bézné nosi dospéli a
dospivajici. Déti nosi kontaktni ¢ocky pod dohledem kvalifikovaného oéniho specialisty a pod rodi¢ovskym dozorem.

KLINICKE VYHODY
Mékké kontaktni cocky z materialu verofilcon A zajistuji po nasazeni na oko optickou korekci myopie, hypermetropie
a astigmatismu, zjiSténou a odzkousenou v procesu aplikace o¢nim specialistou.

Dioptrické kontaktni €ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlepSeni periferniho (postranniho)
vidéni a minimalizaci rozdilti velikosti obrazu, které vznikaji pfi nestejné dioptrické hodnoté ocek na obou oéich.

INDIKACE (duvody k pouziti)

Sférické mékké kontaktnich cocky PRECISION1™ (verofilcon A) jsou indikovany k optické korekci refrakéni ametropie
(myopie a hypermetropie) u fakickych (s pfirozenou oéni ¢ockou) nebo afakickych (nemajici pfirozenou oéni ocku)
osob bez oénich onemocnéni s astigmatismem asi do 1,50 dioptrie (D), ktery nenarusuje zrakovou ostrost.

Torické mékké kontaktni cocky PRECISION1™ for Astigmatism (verofilcon A) jsou indikovany k optické korekci
refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie) u fakickych (s pfirozenou oéni ¢o¢kou) nebo afakickych (nemajici
pfirozenou oéni ¢ocku) osob bez oénich onemocnéni s astigmatismem do 6,00 dioptrii (D).

Mékké kontaktni cocky z materialu verofilcon A jsou uréeny na jedno poufZiti, pouze k jednorazovému dennimu noseni
(méné nez 24 hodin v dobé& bdéni).

KONTRAINDIKACE (dtivody, pro¢ nepouzivat)

Kontaktni ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za urcitych podminek okolniho prostfedi.
Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpeénému noSeni kontaktnich Gocek, jsou:

* Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo oénich vicek.

Nedostate¢ny slzny film (suché oko).

Hypoestézie (sniZzena citlivost) rohovky.

Uzivani jakychkoli léku, vEetné oénich, které jsou kontraindikované nebo vadi pfi noseni kontaktnich Gogek.
Jakeékoli systémové onemocnéni, které se muze zhorsit nebo narusovat noseni kontaktnich ocek.

P¥i zarudnuti nebo podrazdéni oci.

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

VAROVANI

o Cotky uréené k dennimu noseni nejsou uréeny k noseni pres noc. Cocky z materialu verofilcon A by se nemély
pouzivat béhem spanku.

e Zavazna oéni onemocnéni véetné rohovkovych viedl (ulcerdzni keratitidy) se mohou velmi rychle rozvinout a vést
ke ztraté zraku.

« Noseni kontaktnich ¢ogek zvy3uje riziko oénich infekci. Riziko ulcerozni keratitidy u uZivatelt kontaktnich ocek
se jesté zvySuje pFi spani s Cockami nebo koufeni, pfipadné obojim. "2

« Pacienta je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena o¢ni nepohodu, pocit ciziho télesa, nadmérné slzeni, zmény vidéni,
zarudnuti oka nebo jiné o¢ni problémy, musi si ¢ocky ihned vyjmout a rychle se obratit na o¢niho specialistu.

e Problémy s kontaktnimi o¢kami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k vaznému poranéni oka. Je
nezbytné nutné, aby nositelé kontaktnich ¢ocek dodrZzovali pokyny o¢niho specialisty a v8echny navody ke
spravnému pouzivani oek a vyrobku uréenych k jejich odetiovani.

« Kontaktni &ocky pohlcujici UV zafeni NENAHRAZUJI ochranné prostiedky na odi pohlcujici UV zafeni jako
napfiklad bryle pohlcujici UV &i sluneéni bryle, protoZe nepokryvaiji celé oko a okolni oblast. Méli byste pokracovat
v pouzivani ochrannych prostfedkd na ogi pohlcujicich UV zafeni podle pokyndi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Zvlastni feni pro oéniho

e P¥ivybéru vhodného typu a parametrd ¢ocky by mél oéni specialista brat v Gvahu viechny viastnosti cogky, které
mohou ovliviiovat jeji funkci a zdravi o¢i, véetné propustnosti pro kyslik, stredové a periferni tloustky a praméru
optické zény.

e ZkuSebni ¢ocky uréené pro aplikacni a diagnosticky proces je tfeba po jednom pouZiti zlikvidovat a nesmi se
pouzit u dal$iho pacienta.

e Predepisujici o¢ni specialista by mél pfi prvnim nasazeni peélivé vyhodnotit a prubézné sledovat ocni zdravi
pacienta a fungovani ¢ocky na oku.

e Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouzivat na docky, které ma pacient nasazené na oéich. Cocky toto barvivo
pohlti a zméni barvu.

« Diabetici mohou mit sniZenou citlivost rohovky, a proto maji vyssi sklon k poranéni rohovky a nehoji se stejné
rychle ¢&i GpIné jako nediabeticti pacienti.

eV téhotenstvi nebo pfi uzivani oralni antikoncepce se mohou objevit zmény vidéni nebo zmény snasenlivosti
kontaktnich ¢ocek. Upozornéte v tomto smyslu pacientky.

« Ocni specialisté by méli pacienta poucit, aby si ¢ocky okamzité vyjmul, pokud dojde k zarudnuti nebo podrazdéni
oka.

* Nez pacienti odejdou od o¢niho specialisty, méli by byt schopni rychle si ¢o¢ky vyjmout, nebo by méli mit k
dispozici nékoho, kdo jim umi €o¢ky vyjmout.

* Jsou nutna pravidelna oéni vySetieni, kterd pomahaiji zajistovat stalé zdravi pacientovych o¢i. Spole¢nost Alcon
doporucuje, aby pacienti navétévovali o¢niho specialistu alespori jednou roéné nebo na jeho doporuéeni ¢astéji.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noSeni

« Kazdy den zkontrolujte, zda vase oci vypadaji dobfe, zda se citite pohodiné a vidite jasné.

« Cotky nepouzivejte, pokud je blistrovy obal poskozeny nebo neni neprodysné uzavien. Mohlo by tak dojit ke
kontaminaci vyrobku, kterad mize vést k zavazné oéni infekci.

* Pokud dojde k neimysinému otevreni félie blistru dfive, nez chcete ocku pouzit, je tfeba ocku vyhodit. Mohlo
by dojit ke kontaminaci vyrobku, kterad muze vést k zavazné oéni infekci.

eV zajmu zachovani zdravi a bezpe¢nosti vasich o¢i by mél oéni specialista stanovit plan noseni ¢ocek.

o Cotky se nesméji gistit ani dezinfikovat a vyhazuii se po jednom pouziti. Opakované pouziti mize zvySovat riziko
podrazdéni oka, infekce nebo selhani vyrobku zplisobené opotifebenim.

o Cotky nikomu neptijéujte, protoZe se tak mohou $ifit mikroorganismy, coZz by mohlo vést k zavaznymi o&nim
zdravotnim potizim.

o Kontaktni ¢ocky nenechte piijit do styku s nesterilnimi kapalinami (v&etné vody z vodovodu a slin), protoZe by
mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera mize vést k trvalému poskozeni oci.

e Pred pouzitim €ocek pfi sportech, jako je plavani a cinnostech spojenych svodou, se poradte s oc¢nim
specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich cocek vodé (nebo jinym nesterilnim kapalindm) pfi aktivitach jako
plavani, vodni lyZovani a koupel ve vané by mohlo zvysit riziko oéni infekce, vEetné zanétu rohovky zptisobeného
prvoky rodu Acanthamoeba.

e Pokud byly Eocky vystaveny $kodlivym nebo drazdivym vyparim, vyjméte je z oka a vyhodte.

* Dehydratovanou nebo poskozenou kontaktni ¢ocku vyhodte. Nahradte ji Eerstvou novou ¢ockou.

« Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich Cocek navstévovali oéniho specialistu nejméné jednou ro€né nebo podle
jeho pokyna.

e Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Cocky, zvlasté pak v pfipadé, Zze vase prace vyzaduje
pouzivani pomucek na ochranu o&i.

* Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu €ocky pro kazdé oko. Pfed nasazenim Cocky zkontrolujte, zda
jsou dioptrie Cocky na kazdém foliovém baleni spravné pro dané oko.

* Nemeérite typ nebo parametry ocky bez porady s o¢nim specialistou.

* Po dlouhodobém preruseni noSeni ¢ocek se pred opétnym zah&jenim noSeni poradte s o¢nim specialistou.

o Davejte pozor pii pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pfipravki ¢i deodorantd, protoze pokud
se dostanou do kontaktu s éo¢kami, mohou zpusobit podrazeni.

o Cogky si nasazuijte pred nali¢enim a vyjimejte je z o&i pred odligenim.

e Vzdy s sebou noste nahradni cocky nebo méjte po ruce zalozni bryle.

o Cogky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouZitelnosti (data exspirace).

NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a co délat)

PFi noSeni kontaktnich €o¢ek mohou nastat problémy, které se mohou projevit jednim nebo vice nasledujicimi znaky
a priznaky:

« nepohodli oka [pocit néeho v oku (pocit ciziho télesa)]

* nepohodina cocka

e zarudnuti oka

o citlivost na svétlo (svétloplachost)

e paleni, Stipani, svédéni nebo slzeni oéi

e snizena ostrost vidéni (rozmazané vidéni)

e duhové nebo svételné kruhy kolem svétel (vizudlni porucha)
e zvy3ena sekrece z o&i (podrazdéni)

« pocit nepohody nebo bolest, véetné bolesti hlavy

o t&Zka nebo pretrvavajici suchost oci



e zanét

Tyto pfiznaky a symptomy mohou byt spojeny s nékolika stavy, véetné:

snizené vidéni, trvalé

odér rohovky

otok rohovky

mikrobialni infekce

ulcerdzni keratitida (vied na rohovce), neinfekéni

alergicka reakce / precitlivélost

* reakce na toxicitu

Pokud jsou tyto pfiznaky, symptomy a stavy ignorovany, mohou vést k zavaznéjsim komplikacim.

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM
Pokud se objevi nékteré z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd, okamzité cocku (ocky) vyjméte:
« Prohlédnéte postizené oko nebo o¢i v zrcadle a patrejte po znamkach ¢ehokoli neobvyklého.
o Pokud nepohoda nebo problém prestane, nasadte si novou, nepouzitou ¢ocku.
o Pokud nepohoda nebo problém neprestane nebo se po nasazeni nové ¢ocky ¢i obou €ocek objevi znovu, Cocku
nebo ¢ocky vyjméte a okamzité se obratte na o¢niho specialistu.

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerdzni keratitida) nebo zanét duhovky. Tyto stavy by mohly
rychle postupovat a vést k trvalé ztraté zraku. Méné zavazné reakce jako odérky, zabarveni epitelu a bakterialni zanét
spojivek je nutné fadné 1écit a osetfit, aby se zamezilo komplikacim.

e Od ob¢asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci zvihéujicich kapek, které jsou
schvalené k pouZziti na kontaktni ¢ocky. Pokud suchost pretrvava, poradte se s oénim specialistou.

e Pokud se ¢ocka prilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvihéujiciho roztoku uréeného pro
kontaktni ¢ocky a pockejte, dokud se ¢ocka nezacne na oku volné pohybovat. Pokud tento problém pretrvava,
poradte se s oénim specialistou.

e Pokud se ¢ocka na oku posune ze stfedu, je mozné ji vratit doprostred oka takto:

O Zavrete oci a jemnym masirovanim vicek posurite cocku na misto;

O nebo se divejte se ve sméru Cocky a jemné mrkejte;

O nebo mimé zatlacte decentrovanou Goc¢ku na rohovku lehkym tlakem prstu na okraj horniho &i dolniho
vicka.

e Pokud se vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty stejné jako pfi normalnim
vyjimani Eocky. Pokud se zda, Ze kousky ¢ocky nepujde vyjmout snadno, nestipejte do oéni tkané. Vyplachnéte
oko sterilnim fyziologickym roztokem a znovu zkuste kousky ¢ocky vyjmout. Pokud to nepomtize, vyhledejte
pomoc o¢niho specialisty.

Vseobecna prvni pomoc:

Pfi stfiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Cisticich prostfedki pro domécnost, zahradni chemie, laboratornich

chemikalii atd.) do o&i:

e Okamzité o¢i vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.

« Cocky vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na oéniho specialistu nebo neprodiené vyhledejte nemocnicéni
pohotovost.

HLASENI ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimoradnou udalost souvisejici s pouZitim tohoto zdravotnického prostfedku je tfreba hlasit
spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:

Obratte se na mistni zastoupeni ve své zemi nebo na distributora vyrobku Alcon.

Email: ga.complaints@alcon.com

Webové stranky: https://www.alcon.com/contact-us
Zavazné mimoradné udalosti je tfeba oznamit také mistnimu pfislusnému organu pro zdravotnické prostredky ve
vasi zemi.

NAVOD K POUZITI
Kazdy den pouzijte novy par ¢ocek, ktery se na konci denni doby no$eni vyhodi.

POKYNY K MANIPULACI S COCKOU

e Pfed manipulaci s kontaktnimi o¢kami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a osuste je Cistym ruénikem
nepoustéjicim vlakna.

Blistrovym obalem pfed otevienim jemné zatfepejte.

Vyjméte ¢ocku z blistru tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢ocku pro pfislusné oko.

Pfed nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

Poskozené nebo necisté ocky si nenasazuijte.

POKYNY K NASAZENI COCKY

e Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ogkami si dukladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym
ruénikem nepoustéjicim vliakna.

* Polozte si €ocku na bfisko Eistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku. Prostrednik stejné ruky pfilozte

k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dold.

Prsty druhé ruky pfitahnéte horni vicko nahoru.

Umistéte ¢ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné od ni odtahnéte prst.

Podivejte se dolt a pomalu poustéjte doini vicko.

Podivejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte.

POKYNY K VYJMUTI COCKY

o Dukladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim viakna.

Nékolikrat intenzivné zamrkejte.

Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite Cocku dolti na bilou ¢ast oka.

Vyjméte Cocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do ocni tkané.

Pokud je vyjmuti ¢ocky obtizné, jesté jednou si osuste prsty a zkuste to znovu. V tomto pfipadé nepouzivejte
zvihéujici kapky.

* Kvyjimani ¢ocek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré predméty ani nehty.

V pfipadé potizi s vyjmutim Cocky (€ocka neni uprostfed nebo je poskozena) se fidte vySe uvedenymi pokyny CO
DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY

Denni jednorazové kontaktni ¢ocky z materialu verofilcon A nejsou uréeny k pouZziti se systémem péce o kontaktni
¢ocky. Tyto kontaktni ocky jsou uréeny pouze k jednorazovému noseni po dobu jednoho dne. Nesméji se Cistit ani
dezinfikovat a vyhazuji se po jednom pouziti. M&jte vzdy po ruce nahradni ¢ocky nebo zalozni bryle.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a material pouzity na uzavieni blistrii vyhazujte do popelnice, nikoli do toalety nebo umyvadla.
Karténovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vani¢ku blistru je tfeba vyhodit do popelnice nebo recyklovat podle
mistnich postupti nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda cocka je zabalena v plastovém blistru uzavieném zatavenou fdlii, ktery obsahuje fosfatem pufrovany
fyziologicky roztok s pfiblizné 0,3 % polymerovych zvih¢ovadel sestavajicich z kopolymert polyamidoaminu a kyseliny
poly(akrylamid-akrylové), a je sterilizovana parou. Na blistrovém obalu je vyznageno zakfiveni, primér a dioptricka
hodnota, &islo vyrobni Sarze, datum vyroby a datum exspirace.

Cocky se dodavaji sterilni, v krabickach obsahujicich az 90 jednotlivé balenych, neprody$né uzavienych gocek.
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ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITY V OZNACENi VYROBKU

ZKRATKA /| SYMBOL DEFINICE

BC Zakfiveni

DIA Pramér
PWR Dioptricka hodnota

D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)

L Leva

R Prava

uv Ultrafialové

UVA Ultrafialové A

uvB Ultrafialové B

CYL Hodnota cylindru

Znacka licence pro obalovy odpad

Nepouzivat opétovné

Cislo sarze

Pouzit do data

Datum exspirace (pouzitelné do)

| ErElee

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

‘STERILE| 1 ‘ Sterilizovano parou

Evropska znacka shody

Anglictina (pfiklad dvoumistného kddu jazyka)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je blistrové baleni poSkozeno

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Nevyhazujte Cocky do toalety nebo dfezu

@EE®=>0n

Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi
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NAVOD K POUZITi

NAVOD K POUZITi — TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE O POUZITI
A BEZPECNOSTI VYROBKU. PECLIVE S| JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE PRO
PRIPADNOU BUDOUCI POTREBU. APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY
PROVADET OCNIi SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE, ABYSTE DODRZOVALI
POKYNY OCNIHO SPECIALISTY A VSECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI
SVYCH KONTAKTNICH COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
. Sférické cocky:

o Jednodenni kontaktni cocky FOCUS™ DAILIES™

o Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilcon A)
o Asférické ¢ocky:

o Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™

(nelfilcon A)

e Torické ¢ocky:

o Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilcon A)
e Multifokalni €ocky:

o Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (nelfilcon A)

POPIS VYROBKU

Material €ocky tvofi pfiblizné 69 % vody a 31 % polymeru nelfilcon A (polyvinylalkohol

&astecné acetalizovany N-(formylpropyl)-akrylamidem), neiontového hydrogelu s vysokym

obsahem vody.

. Do materidlu ¢ocek se pfidava barevna pfisada ftalocyanin médi, ktera jim dodava svétle
modré celoplo$né zbarveni (manipulaéni zabarveni) usnadriujici viditelnost pfi
manipulaci.

. Tisténé znaky na torickych kontaktnich oc¢kach (z materialu nelfilcon A) obsahuji
barevnou pfisadu ftalocyaninovou zeler.

TECHNICKE FUNKCNIi VLASTNOSTI
Vlastnosti Cocky:

e Index lomu (v hydratovaném stavu) 1,38
e  Spektralni propustnost:
o FOCUS™ DAILIES™ neur¢eno

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus T 294 % pfi 610 nm
a dioptrickych hodnotach
v rozmezi -0,50 D az -6,00 D;
li§i se v zavislosti na dioptrické
hodnoté.
T 292 % pfi 610 nm
a dioptrickych hodnotach
v rozmezi -10,00 D az +6,00 D;
li§i se v zavislosti na dioptrické
hodnoté.
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric T 292 % pfi 610 nm
o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal T =92 % pfi 610 nm
a dioptrickych hodnotach
v rozmezi -10,00 D LO az
+6,00 D HI; lisi se v zavislosti
na dioptrické hodnoté.

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus
FreshTech™

. Svételna propustnost:
o FOCUS™ DAILIES™
DAILIES™ AquaComfort™ Plus

95%+5%

o 95%+5%

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ 95 % +5 %

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric 97 % +3%/-5%

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal 97 % +3 % / -5 % pfi
dioptrickych hodnotach

v rozmezi -10,00 D LO az
+6,00 D HI; lisi se v zavislosti
na dioptrické hodnoté.

26 x 10" (cm?/s) (ml O2 /ml x
mm Hg), méfeno pfi 35 °C
(Fatt, korigovany hraniéni
efekt)

69 % hmotnosti v normalnim
fyziologickém roztoku

. Propustnost kysliku (Dk):

. Obsah vody:

Dostupné parametry ¢ocek
Jednodenni kontaktni ¢ocky FOCUS™ DAILIES™

. Zakladni zakfiveni: 8,6 mm
. Pramér: 13,8 mm
. Dioptrické hodnoty: Minus: -0,50 D az -6,00 D (pfirtstky 0,25 D)
-6,50 D az -10,00 D (pfirtstky 0,50 D)
Plus: +0,50 D az +6,00 D (prirustky 0,25 D)
. Centralni tloustka:

Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™AquaComfort™ Plus™

. Zakladni zakfiveni: 8,7 mm

. Pramér: 14,0 mm

. Dioptrické hodnoty: Minus: -0,50 D az -6,00 D (pfirtstky 0,25 D)
-6,50 D az -15,00 D (pfirtstky 0,50 D)

Plus: +0,50 D az +6,00 D (pfirastky 0,25 D)

+6,50 D az +8,00 D (pfirtistky 0,50 D)

. Centralni tloustka:

Jednodenni kontaktni ¢oc¢ky DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric
. Zakladni zakfiveni: 8,8 mm
. Pramér: 14,4 mm

0,10 mm pfi -3,00 D (li§i se v zavislosti na dioptrické hodnoté)

0,10 mm pfi -3,00 D (li8i se v zavislosti na dioptrické hodnoté)

+4,00 D az +0,25 D (pfirtstky 0,25 D)

Cylindr: -0,75, -1,25 D, -1,75 D

Osa: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Cylindr: -2,25 D

Osa: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

« Dioptrické hodnoty:

Plano do -6,00 D (pfirtistky 0,25 D)

Cylindr: -0,75, -1,25 D, -1,75 D

Osa: 10° az 180° (cely kruh v pfirdstcich 10°)

Cylindr: -2,25 D

Osa: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

-6,50 D az -8,00 D (pfirtstky 0,50 D)

Cylindr: -0,75, -1,25 D, -1,75 D

Osa: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Cylindr: -2,25 D

Osa: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

-8,50 D az -9,00 D (pfirtstky 0,50 D)

Cylindr: -0,75, -1,25 D, -1,75 D

Osa: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
e Centralni tloustka: 0,10 mm pfi -3,00 D
(lisi se v zavislosti na dioptrické hodnotée)

Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™AquaComfort™ Plus Multifocal

e Zakladni zakfiveni 8,7 mm

e Pramér 14,0 mm

o Dostupné dioptrické hodnoty: +6,00 D az-10,00 D (pfirtstky 0,25 D)
LO (nizka), MED (stfedni), HI (vysoka)

e Centralni tloustka

PUSOBENI (zptisob fungovani)
Po hydrataci a umisténi na rohovku pusobi jednodenni kontaktni ocky (nelfilcon A) s
manipulaénim zabarvenim jako refrakéni médium, které soustfedi svételné paprsky na sitnici.

ZAMYSLENY UCEL / POUZIT

Mékké kontaktni Cocky z materidlu nelfilcon A s manipulaénim zabarvenim jsou uréeny k
nasazeni na oko u osob se zdravyma o¢ima, které potfebuji korekci zraku, zjisténou a
odzkous$enou v procesu aplikace oénim specialistou.

Ucel pouziti podle druhu €oéky (modelu)

0,10 mm pfi -3,00 D (li8i se v zavislosti na dioptrické hodnoté)

Druh ¢oéky

(model) Ucel pouziti (nasazeni na oko)

Sférické a asférické Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie)

Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie)

Torické . ;
a astigmatismu

Opticka korekce presbyopie s refrakéni ametropii (myopii

Muitifokalni a hypermetropii) nebo bez ni

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci pacientu, pro které jsou uréeny mékké kontaktni Gocky z materialu nelfilcon A s
manipulaénim zabarvenim, tvofi osoby se zdravyma o¢ima vyzadujici korekci zraku (myopie,
hypermetropie, astigmatismu nebo presbyopie), u nichZ Ize fadné provést proces aplikace
tohoto prostfedku a jsou schopné pochopit a dodrZovat pfi jeho pouzivani pokyny tykajici se
noseni, osetfovani a bezpecnosti (nebo maji pecovatele, ktery tak muze Einit za né).
Kontaktni ¢ocky bézné nosi dospéli a dospivajici. Déti nosi kontaktni ¢ocky pod dohledem
kvalifikovaného oc¢niho specialisty a pod rodi¢ovskym dozorem.

KLINICKE VYHODY

Mékké kontaktni Cocky z materialu nelfilcon A s manipulaénim zabarvenim zaji$tuji pfimo na
oku optickou korekci myopie, hypermetropie a astigmatismu nebo presbyopie zjisténou a
odzkousenou v procesu aplikace o¢nim specialistou.

Dioptrické kontaktni ¢ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlep$eni
periferniho (postranniho) vidéni a minimalizaci rozdilt velikosti obrazu, které vznikaji pfi
nestejné dioptrické hodnoté ¢ocek v obou ocich.

INDIKACE

Jednodenni kontaktni cocky FOCUS™ DAILIES™, DAILIES™ AquaComfort™ Plus a
DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ (nelfilcon A) jsou uréeny k dennimu noSeni k
optické korekci refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie) u neafakickych osob bez
o¢nich onemocnéni, s astigmatismem pfiblizné do 1,50 dioptrie (D), ktery nenarusuje
zrakovou ostrost.

Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (nelfilcon A) jsou uréeny k
dennimu noSeni k optické korekci refrakéni ametropie (myopie a hypermetropie) u
neafakickych osob bez o¢nich onemocnéni, s astigmatismem do 6,00 dioptrii (D).

Jednodenni kontaktni ¢ocky DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal (nelfilcon A) jsou
uréeny k dennimu noS$eni ke korekci presbyopie s refrakéni ametropii (myopii a
hypermetropii) nebo bez ni u neafakickych osob bez o¢nich onemocnéni, které mohou
potfebovat adici na éteni do +3,00 dioptrii (D) a mohou mit astigmatismus do 2,00 dioptrii (D),
ktery nenarusuje zrakovou ostrost.

Jednodenni kontaktni Co¢ky z materialu neffilcon jsou ur€eny na jedno pouziti, k

ani dezinfikovat a vyhazuji se po jednom pouZiti.

KONTRAINDIKACE (diivody, proé¢ nepouzivat)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za ur€itych

podminek okolniho prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpe¢nému noseni

kontaktnich ¢ocek, jsou:

. Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo oénich vicek.

. Nedostate¢ny slzny film (suché oko).

. Hypoestézie (snizena citlivost) rohovky.

. Uzivani jakychkoli 1€k, vEetné oénich, které jsou kontraindikované nebo vadi pfi noSeni
kontaktnich ¢ocek.

. Jakékoli systémové onemocnéni, u néhoz mize noseni kontaktnich ¢ocek vést k
novému rozvoji nebo které narusuje bezpe¢né noseni kontaktnich ¢ocek.

. P¥i zarudnuti nebo podrazdéni o¢i.

Téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.



UPOZORNENI

. Cotky uréené k dennimu noseni nejsou uréeny k nodeni pres noc. Cogky z materialu
nelfilcon A by se nemély pouzivat béhem spanku.

. Zavazna oéni onemocnéni véetné rohovkovych viedl (ulcerdzni keratitidy) se mohou
velmi rychle rozvinout a vést ke ztraté zraku.

. Noseni kontaktnich ¢ocek zvySuje riziko o€nich infekci. Riziko ulcerdzni keratitidy u
uzivatelt kontaktnich Goéek jesté zvySuje spani s Cockami nebo koufeni, pripadné oboji
(Cutter, 1996; Schein, 1989).

. Pacienta je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena o¢ni nepohodu, pocit ciziho télesa,
nadmérné slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka nebo jiné o¢ni problémy, musi si cocky
ihned vyndat a rychle se obratit na o¢niho specialistu.

. Problémy s kontaktnimi Eo¢kami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k
vaznému poranéni oka. Je nezbytné nutné, aby nositelé kontaktnich o¢ek dodrzovali
pokyny o&niho specialisty a véechny navody ke spravnému pouzivani ocek a vyrobkl
uréenych k jejich oSetfovani.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

2Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro oéniho specialistu

. Pfi vybéru vhodného typu a parametrt Cocky by mél oéni specialista brat v Gvahu
v8echny vlastnosti cocky, které mohou ovliviiovat jeji funkci a zdravi o¢i, véetné
propustnosti pro kyslik, stfedové a periferni tloustky a priméru optické zdny.

. Zkusebni ¢ocky uréené pro aplikacni a diagnosticky proces je tfeba po jednom pouZiti
zlikvidovat a nesmi se pouzivat u dal$iho pacienta.

. Predepisujici o¢ni specialista by mél pfi prvnim nasazeni peclivé vyhodnotit a pribé&zné
sledovat o¢ni zdravi pacienta a fungovani ¢ocky na oku.

. Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouzZivat, kdyZ jsou &ocky na oku. Cogky toto
barvivo pohlti a zméni barvu.

. Muize se stat, Ze pacienti, ktefi nosi kontaktni Cocky korigujici presbyopii, nedosahnou
nejlépe korigované zrakové ostrosti na dalku nebo na blizko. Zrakové pozadavky jsou
individualni a pfi vybéru nejvhodnéjSiho typu ¢ocky pro kazdého pacienta by se mély
brat v uvahu.

. Diabetici mohou mit sniZenou citlivost rohovky, a proto maji vy$$i sklon k poranéni
rohovky a nehoji se stejné rychle &i uplné jako nediabeticti pacienti.

. V téhotenstvi nebo pfi uzivani oralni antikoncepce se mohou objevit zmény vidéni nebo
zmény snasenlivosti kontaktnich ¢ocek. Upozornéte v tomto smyslu pacientky.

. O¢ni specialisté by méli pacienta poucit, aby si €ocky okamzité vyjmul, pokud dojde
k zarudnuti nebo podrazdéni oka.

. Nez pacienti odejdou od o¢niho specialisty, méli by byt schopni rychle si ¢ocky vyjmout,
nebo by méli mit k dispozici nékoho, kdo jim ¢ocky umi vyjmout.

. Jsou nutna pravidelna ocni vySetfeni, ktera pomahaji zajistovat stalé zdravi
pacientovych oci. Spole¢nost Alcon doporucuje, aby pacienti navstévovali o¢niho
specialistu alespori jednou ro¢né nebo na jeho doporuéeni ¢astéji.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noseni

. Kazdy den zkontrolujte, zda VaSe oci vypadaji dobfe, zda se citite pohodiné a zda vidite
jasné.

. Cotky nepouzivejte, pokud je blistrovy obal pokozeny nebo neni neprodysné uzavien.
Mohlo by tak dojit ke kontaminaci vyrobku, ktera muze vést k zavazné oéni infekci.

. Pokud dojde k neiimysinému otevieni félie blistru dfive, nez chcete €ocku pouzit, je
tfeba Eocku vyhodit. Mohlo by dojit ke kontaminaci vyrobku, které mize vést k zavazné
ocni infekci.

. V zajmu zachovani zdravi a bezpeénosti Vasich o¢i by mél oéni specialista stanovit plan
noSeni ¢ocek.

. Cocky z nelfilconu A se nesméji &istit ani dezinfikovat a vyhazuji se po jednom pouZiti.
Opakované pouziti mize zvySovat riziko infekce nebo selhani vyrobku zplisobené
opotfebenim.

. Kontaktni ¢ocky nikomu nepujéujte, protoze se tak mohou $ifit mikroorganismy, coz by
mobhlo vést k zavaznymi oénim zdravotnim potizim.

. Kontaktni ¢ocky nenechte pfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody
z vodovodu a slin), protoZe by mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera maze vést
k trvalému poskozeni o¢i.

. Pred pouzitim kontaktnich ¢ocek pfi sportech, jako je plavani a €innostech spojenych
s vodou, se poradte s o¢nim specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich ¢ocek
vodé (nebo jinym nesterilnim kapalinam) pfi aktivitach, jako plavani, vodni lyZzovani
a koupel ve vané, by mohlo zvysit riziko oéni infekce, véetné mimo jiné zanétu rohovky
zpusobeného prvoky rodu Acanthamoeba.

. Pokud byly ¢ocky vystaveny Skodlivym nebo drazdivym vypartm, vyjméte je z oka
a vyhodte.

. Dehydratovanou nebo poskozenou kontaktni ¢ocku vyhodte. Nahradte ji ¢erstvou novou
Gockou.

. Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich ¢ocek navstévovali o€niho specialistu nejméné
jednou roéné nebo podle jeho pokynu.

. Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni Cocky, zvlasté pak v pfipade, ze
Vas$e prace vyZaduje pouzivani pomucek na ochranu oéi.

. Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢ocky pro kazdé oko. Pfed nasazenim
&ocky zkontrolujte, zda mate na kazdém foliovém baleni spravné dioptrie Cocky pro dané
oko.

. Nemeérite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s o¢nim specialistou.

. Po dlouhodobém preruseni noSeni ocek se pred opétnym zahajenim no$eni poradte
s o¢nim specialistou.

. Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pfipravku ¢i
deodorantu, protoZe pokud se dostanou do kontaktu s ¢okami, mohou zpUsobit
podrazeni.

. Cotky si nasazujte pred nali¢enim a vyjimejte je z o&i pred odli¢enim.

. VZzdy s sebou noste nahradni ¢ocky nebo méjte po ruce zalozni bryle.

. Cotky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouzitelnosti (data exspirace).

NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a co délat)
PFi noSeni kontaktnich Eo¢ek mohou nastat problémy, které se mohou projevit jednim nebo
vice nasledujicimi znaky a pfiznaky:

pocit néceho v oku (pocit ciziho télesa)

pocit nepohodli pfi no$eni ¢ocek

zarudnuti oka

citlivost na svétlo (svétloplachost)

paleni, fezani, svédéni ¢i slzeni o&i

snizena ostrost vidéni

duhové nebo svételné kruhy kolem svétel
zvySena sekrece z o¢i

pocit nepohodli nebo bolest

zavazna nebo pretrvavajici suchost oka

Pokud jsou tyto pfiznaky ignorovany, mohou vést k zavazné&j§im komplikacim.

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM

Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych znamek ¢i pfiznakul, okamzité ocku (Cocky)
vyjméte.

. Prohlédnéte postizené oci v zrcadle, patrejte po znamkach ¢ehokoli neobvyklého.

o  Pokud nepohodli nebo problém prestane, nasadte si novou nepouzitou ¢ocku.

o  Pokud nepohodli nebo problém neprestane nebo se po nasazeni nové cocky &i
obou ¢ocek objevi znovu, Eocku nebo Eocky vyjméte a okamzité se obratte na
o¢niho specialistu.

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerézni keratitida) nebo zanét
duhovky. Tyto stavy by mohly rychle postupovat a vést k trvalé ztraté zraku. Méné zavazné
reakce jako odérky, zabarveni epitelu a bakterialni zanét spojivek je nutné véas IéCit a oSetfit,
aby se zamezilo komplikacim.

. Od obé&asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci
zvlh&ujicich kapek, které jsou schvalené k pouZiti na kontaktni €ocky. Pokud suchost
pretrvava, poradte se s oénim specialistou.

. Pokud se ¢ocka pfilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvihéovaciho
roztoku uréeného pro kontaktni Cocky a pockejte, dokud se ¢ocka nezaéne na oku volné
pohybovat. Pokud tento problém pretrvava, poradte se s oénim specialistou.

. Pokud se ¢ocka na oku posune ze stfedu, je mozné ji vratit doprostfed oka takto:

o Zavfete vicka a jejich jemnym masirovanim posurite ¢ocku na misto
o nebo se divejte se ve sméru ¢ocky a jemné mrkejte
o nebo mirné zatlaéte decentrovanou ¢o¢ku na rohovku lehkym tlakem prstu na

okraj horniho ¢i dolniho vicka.

. Pokud se Vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty
stejné jako pfi normalnim vyjimani Cocky. Pokud se zda, Ze kousky ¢ocky nepujde
vyjmout snadno, nestipnéte do o¢ni tkané. Vyplachnéte oko sterilnim fyziologickym
roztokem a znovu zkuste kousky ¢ocky vyjmout. Pokud to nepomutize, obratte se na
o¢niho specialistu a pozadejte o pomoc.

V8eobecna prvni pomoc:

Pii stiiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Gisticich prostfedku pro domacnost, zahradni

chemie, laboratornich chemikalii atd.) do o¢i:

. Okamzité oci vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.

. Cocku vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na o&niho specialistu nebo neprodleng
vyhledejte nemocniéni pohotovost.

HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimoradnou udalost souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem je
treba hlasit spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:

EU - Obratte se na mistni zastoupeni distributora Spole¢nosti Alcon ve své zemi.
Email: ga.complaints@alcon.com
Web: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také mistnimu pfislusnému organu pro
zdravotnické prostfedky ve Vasi ¢lenské zemi.

NAVOD K POUZITI
Pacienti by méli kazdy den nacit novy par ¢ocek, ktery se na konci denni doby noseni vyhodi.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ru¢nikem nepoustéjicim vlakna.

. Pred otevienim jemné zatfepejte blistrovym obalem.

. Vyjméte €ocku z blistru tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

. Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢ocku
pro kazdé oko.

. Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

. Poskozené nebo necisté ¢ocky si nenasazuijte.

POKYNY PRO NASAZENi KONTAKTNI COCKY

. Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢okami si dtikladné& umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vlakna.

. Polozte si ¢ocku na bfisko Cistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku.

Prostiednik stejné ruky pfiloZte k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dolu.

Prsty druhé ruky posurite nahoru horni vi¢ko.

Umistéte ¢ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné odtahnéte prst od Eocky.

Podivejte se doll a pomalu poustéjte dolni vicko.

Podivejte se rovné pied sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte.

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

. Dukladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym ruénikem
nepoustéjicim viakna.

. Nékolikrat intenzivné zamrkejte.

. Divejte se nahoru a kone¢kem prstu posurite ¢ocku dolt na bilou ¢ast oka.

. Vyjméte €ocku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do o¢ni
tkané.

. Pokud je vyndavani ¢ocky obtizné, kapnéte do oka lubrikacni a zvlhéujici kapky a po
nékolika minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu.

. K vyjimani ¢o¢ek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré
predméty nebo nehty.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY

Denni jednorazové kontaktni ocky v materialu nelfilcon A nejsou uréeny k pouZziti se
systémem péce o kontaktni Cocky. Tyto kontaktni Cocky jsou uréeny pouze k jednordzovému
noseni po dobu jednoho dne. Nesméji se Cistit ani dezinfikovat a vyhazuji se po jednom
pouziti. Méjte vzdy po ruce nahradni ¢ocky nebo zalozni bryle.

V ptipadé potizi s vyjmutim ¢ocky (€ocka neni uprostfed nebo je poskozend) se fidte vyse
uvedenymi pokyny CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a vicka blistrti vyhazujte do popelnice, nikoli do umyvadla nebo toalety.
Karténovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vanicku blistru je tfeba vyhazovat do
popelnice nebo recyklovat podle mistnich postupd nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda ¢ocka je uloZzena v plastovém blistrovém obalu uzavieném zatavenou félii, ktery
obsahuje izotonicky fosfatem — acetatem pufrovany fyziologicky roztok a je sterilizovany
parou. Fyziologicky roztok pro uchovani co¢ek FOCUS™ DAILIES™ v obalu mize
obsahovat az 0,02 % poloxameru. Fyziologicky roztok pro uchovani ¢o¢ek DAILIES™
AquaComfort™ Plus, DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™, DAILIES™
AquaComfort™ Plus Toric a DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal obsahuje



polyethylenglykol (PEG) a hydroxylpropylmethylcelulézu (HPMC) a muZe obsahovat az 0,05
% poloxameru.

Na blistrovém obalu jsou vyznaéeny parametry ¢ocky: zakladni zakfiveni, primér, dioptrie,
cylindr a osa (kde je potfeba) a ADD (adice) (kde je potfeba), a také ¢&islo vyrobni Sarze,
datum vyroby a datum exspirace. Etiketa na obalu mize obsahovat také kéd vyrobku: DD02
pro FOCUS™ DAILIES, DD03 pro DAILIES™ AquaComfort™ Plus, DDO3T pro DAILIES™
AquaComfort™ Plus Toric nebo DDO3MF pro DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal.

Cocky z materialu nelfilcon A se dodavaiji sterilni v prouZcich po 5 blistrech uzavienych
zatavenou folii, v krabicich obsahujicich az 100 jednotlivé balenych kontaktnich ¢ocek.
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ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITY V OZNACENi VYROBKU

ZKRATKA / SYMBOL DEFINICE
BC Zakladni zakfiveni
DIA Prameér
PWR Dioptricka hodnota
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)
L Leva
R Prava
ADD Adice
MAX ADD Maximalni adice
CYL AXIS Cylindr a osa
Nizka
Stredni
Vysoka

nacka licence pro obalovy odpad

Nepouzivat opétovné

Cislo sarze

Pouzit do data

SIS CRHE

EXP Datum exspirace (pouzitelné do)

0

Jednorazovy sterilni bariérovy systém

Sterilizovano vlhkym nebo suchym teplem

[]

m

a
!
]

n
m

Evropska znacka shody

Dvoumistny kéd jazyka (vyobrazeny pfiklad: anglictina)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek
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NAVOD K POUZITI
NAVOD K POUZITi — TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE O POUZITi A
BEZPECNOSTI VYROBKU. PECLIVE SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE PRO
PRIPADNOU BUDOUCI POTREBU. APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY
PROVADET OCNI SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE, ABYSTE DODRZOVALI
POKYNY OCNIHO SPECIALISTY A VS8ECHNY NAVODY KE SPRAVNEMU POUZIVANI
SVYCH KONTAKTNICH COCEK.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
e Sférické kontaktni Cocky:
o Jednodenni barevné kontaktni Cocky FreshLook™ One-Day (nelfilcon A)
o Jednodenni barevné kontaktni Cocky DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
(nelfilcon A)

POPIS VYROBKU

Material €ocky tvofi pfiblizné 69 % vody a 31 % polymeru nelfilcon A (polyvinylalkohol

&astecné acetalizovany N-(formylpropyl)-akrylamidem), neiontového hydrogelu s vysokym

obsahem vody.

. Barevné jednodenni kontaktni Cocky FreshLook™ One-Day (nelfilcon A) jsou potistény
preruSovanym povlakem obsahujicim tyto pigmenty: oxid chromity, oxidy Zeleza,
ftalocyanin médnaty, ftalocyaninovou zeler a oxid titanicity.

. Barevné jednodenni kontaktni €ocky DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE (nelfilcon
A) jsou potistény preruSovanym povlakem obsahujicim tyto pigmenty: karbazolova
violet, oxidy Zeleza, ftalocyanin médnaty, ftalocyaninovou zeleri a oxid titanicity.

TECHNICKE FUNKCNIi VLASTNOSTI

Vlastnosti Cocky:

. Index lomu (v hydratovaném stavu): 1,38

. Spektralni propustnost: > 88 % pri (380-780 nm)

o Propustnost kysliku (Dk): 26 x 107" (cm¥s) (ml O2 /ml x mm Hg),
meéfeno pfi 35 °C (Fattova metoda, korekce
vlivu okraje)

69 % hmotnosti v normalnim fyziologickém
roztoku

. Obsah vody:

Dostupné parametry ¢ocek:

Barevné kontaktni ¢ocky FreshLook™ One-Day

. Zakladni zakfiveni: 8,6 mm

. Pramér: 13,8 mm

. Dioptrické hodnoty: -0,25 D az -6,00 D (pfirtstky 0,25 D)

-6,50 D az -8,00 D (pfirtstky 0,50 D)

0,10 mm pfi -3,00 D (li$i se v zavislosti na
dioptrické hodnoté)

Modra, $eda, zelena, mysticka modra, mysticka
Sedd, mysticka ofiskova, ofiSkové hnéda

. Centralni tloustka:

. Barvy potisku:

Jednodenni barevné kontaktni €ocky DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE

. Zakfiveni: 8,6 mm

. Pramér: 13,8 mm

. Dioptrické hodnoty: -0,25 D az -6,00 D (pfirtstky
0,25 D)
-6,50 D az -8,00 D (pfirtstky
0,50 D)

. Centralni tloustka: 0,10 mm pfi -3,00 D (liSi se v
zavislosti na dioptrické hodnoté)
Diamantova ¢ernd, zlata
espresso, ¢erna ,jet black”,

svétle hnéda, syté hnéda

. Barvy potisku:

PUSOBENI (zptisob fungovani)

Po hydrataci a umisténi na rohovku pusobi jednodenni dioptrické kontaktni Eocky
FreshLook™ One-Day a DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE (nelfilcon A) jako refrakéni
médium, které soustiedi svételné paprsky na sitnici. Mohou také prolnutim s pfirozenou
barvou oka vytvorit pfirozené vyhliZejici zménu nebo zvyraznéni.

ZAMYSLENY UCEL / POUZIT

Mékké dioptrické kontaktni Cocky z materialu nelfilcon A s barevnym potiskem jsou uréeny k
nasazeni na oko u osob se zdravyma o¢ima, ktefi potfebuji korekci zraku, zjisténou a
odzkousenou v procesu aplikace oénim specialistou, a chtéji zvyraznit nebo zménit
pfirozenou barvu oka.

Ucel pouziti podle druhu €ocky (barevného potisku)

Druh ¢oéky Uéel pouziti (nasazeni na oko)

Sférické — dioptrické
(korekeni)

Opticka korekce refrakéni ametropie (myopie)
Zvyraznéni nebo zména pfirozené barvy oka.

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Populaci pacientu, pro které jsou uréeny mékké dioptrické kontaktni ¢ocky z materialu
nelfilcon A s barevnym potiskem, tvofi osoby bez o¢nich onemocnéni, které vyzaduji korekci
zraku (myopie), u nichz Ize Fadné provést proces aplikace tohoto prostredku a jsou schopné
pochopit a dodrzovat pfi jeho pouzivani pokyny tykajici se noSeni, oSetfovani a bezpecénosti
(nebo maiji pecovatele, ktery tak muze ¢init za né). Kontaktni Cocky bézné nosi dospéli a
dospivajici. Déti nosi kontaktni €ocky pod dohledem kvalifikovaného o¢niho specialisty a pod
rodi¢ovskym dozorem.

KLINICKE VYHODY

Mékké dioptrické kontaktni cocky FreshLook™ One-Day a DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A) s barevnym potiskem zaji$tuji na oku optickou korekci myopie,
ZjiSténou a odzkousenou v procesu aplikace oénim specialistou.

Dioptrické kontaktni ¢ocky poskytuji oproti brylim funkéni vyhody spocivajici ve zlepSeni
periferniho (postranniho) vidéni a minimalizaci rozdilt velikosti obrazu, které vznikaji pfi
nestejné dioptrické hodnoté ¢ocek v obou oéich.

INDIKACE

Dioptrické barevné kontaktni €ocky FreshLook™ One-Day (nelfilcon A) jsou uréeny ke
kazdodennimu noSeni k optické korekci refrakéni ametropie (myopie) u neafakickych osob
bez o¢nich onemocnéni, s astigmatismem asi do 1,50 dioptrie (D), ktery nenarusuje zrakovou

ostrost. Jednodenni barevné kontaktni ¢ocky FreshLook™ One-Day (nelfilcon A) také
zvyrazniuji nebo méni viditelnou barvu oka.

Barevné dioptrické kontaktni cocky DAILIES™ a FreshLook™ ILLUMINATE (nelfilcon A) jsou
uréeny ke kazdodennimu noseni k optické korekci refrakéni ametropie (myopie) u
neafakickych osob bez o€nich onemocnéni, s astigmatismem asi do 1,50 dioptrie (D), ktery
nenaru$uje zrakovou ostrost. Barevné kontaktni ¢ocky DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
(nelfilcon A) také zvyrazriuji nebo méni viditelnou barvu oka.

Jednodenni kontaktni Co¢ky z materialu neffilcon jsou ur€eny na jedno pouziti, k
jednorazovému dennimu no$eni (méné nez 24 hodin v dobé bdéni). Cocky se nesméji Cistit
ani dezinfikovat a vyhazuji se po jednom pouZiti.

KONTRAINDIKACE (diivody, proé¢ nepouzivat)

Kontaktni ¢ocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za uréitych

podminek okolniho prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpe¢nému noseni

kontaktnich ¢ocek, jsou:

« Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo oénich vicek.

« Nedostate¢ny slzny film (suché oko).

e Hypoestézie (snizena citlivost) rohovky.

e Uzivani jakychkoli Iéku, véetné ocnich, které jsou kontraindikované nebo vadi pfi noseni
kontaktnich ¢ocek.

o Jakékoli systémové onemocnéni, u néhoz muze noseni kontaktnich ¢ocek vést k novému
vzplanuti nebo které narusuje bezpe¢né noseni kontaktnich ¢ocek.

e  P¥i zarudnuti nebo podrazdéni oéi.

O téchto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s oénim specialistou.

UPOZORNENI

o Cogky uréené k dennimu no$eni nejsou uréeny k noseni pres noc. Co¢ky z materialu
nelfilcon A by se nemély pouzivat béhem spanku.

e Zavazna o¢ni onemocnéni vEetné rohovkovych viedu (ulcerézni keratitidy) se mohou
velmi rychle rozvinout a vést ke ztraté zraku.

« NoSeni kontaktnich ¢ocek zvysuje riziko o¢nich infekci. Riziko ulcerézni keratitidy u
uzivatel kontaktnich Cocek jesté zvySuje spani s Cockami nebo koufeni, pfipadné oboji
(Cutter, 1996; Schein, 1989).

« Pacienta je tfeba poucit, Ze pokud zaznamena o¢ni nepohodu, pocit ciziho télesa,
nadmérné slzeni, zmény vidéni, zarudnuti oka nebo jiné o¢ni problémy, musi si Cocky
ihned vyndat a rychle se obratit na o¢niho specialistu.

e Problémy s kontaktnimi ¢o¢kami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k
vaznému poranéni oka. Je nezbytné nutné, aby nositelé kontaktnich ¢ocek dodrzovali
pokyny o&niho specialisty a véechny navody ke spravnému pouzivani ocek a vyrobkd
uréenych k jejich oSetfovani.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

2Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro oéniho specialisty:

e P¥i vybéru vhodného typu a parametrd ocky by mél oéni specialista brat v uvahu
vSechny vlastnosti ocky, které mohou ovliviiovat jeji funkci a zdravi oci, véetné
propustnosti pro kyslik, sttedové a periferni tloustky a priméru optické zény.

e ZkuSebni €ocky uréené pro aplikaéni a diagnosticky proces je tfeba po jednom pouziti
zlikvidovat a nesmi se pouzivat u dal$iho pacienta.

« Predepisujici o¢ni specialista by mél pfi prvnim nasazeni peclivé vyhodnotit a pribézné
sledovat o¢ni zdravi pacienta a fungovani ¢ocky na oku.

e Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouZivat, kdyZ jsou &ogky na oku. Coéky toto
barvivo pohlti a zméni barvu.

e Kosmeticky tdnované nebo potisténé kontaktni ocky mohou zpusobovat omezenou
viditelnost v podminkach slabého svétla.

« Diabetici mohou mit sniZzenou citlivost rohovky, a proto maji vy$si sklon k poranéni
rohovky a nehoji se stejné rychle ¢i uplné jako nediabeticti pacienti.

eV téhotenstvi nebo pfi uzivani oralni antikoncepce se mohou objevit zmény vidéni nebo
zmény snasenlivosti kontaktnich oc¢ek. Upozornéte v tomto smyslu pacientky.

e Ocni specialisté by méli pacienta poucit, aby si ¢ocky okamzité vyjmul, pokud dojde k
zarudnuti nebo podrazdéni oka.

« Nez pacienti odejdou od o¢niho specialisty, méli by byt schopni rychle si €o¢ky vyjmout,
nebo by méli mit k dispozici nékoho, kdo jim ¢o¢ky umi vyjmout.

e Jsou nutna pravidelna o¢ni vySetfeni, ktera pomahaji zajiStovat stalé zdravi pacientovych
oci. Spoleénost Alcon doporuéuje, aby pacienti navétévovali o¢niho specialistu alespori
jednou ro¢né nebo na jeho doporuceni ¢astéji.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢ockami a noSeni:

« Kazdy den zkontrolujte, zda Va$e o¢i vypadaji dobfe, zda se citite pohodIné a zda vidite
jasné.

« Cogky nepouzivejte, pokud je blistrovy obal poskozeny nebo neni neprody$né uzav¥en.
Mohlo by tak dojit ke kontaminaci vyrobku, ktera mize vést k zavazné oéni infekci.

e Pokud dojde k neimysinému otevreni félie blistru dfive, nez chcete ¢ocku pouzit, je treba
Gocku vyhodit. Mohlo by dojit ke kontaminaci vyrobku, které mize vést k zavazné oéni
infekci.

eV zajmu zachovani zdravi a bezpe¢nosti Vasich o¢i by mél o¢ni specialista stanovit plan
noSeni ¢ocek.

o Cogky se nesméji gistit ani dezinfikovat a vyhazuji se po jednom pouziti. Opakované
pouZziti mlze zvySovat riziko infekce nebo selhani vyrobku zplisobené opotiebenim.

o Kontaktni Gocky nikomu nepujcujte, protoze se tak mohou §ifit mikroorganismy, coz by
mobhlo vést k zavaznym o¢nim zdravotnim potizim.

« Kontaktni Cocky nenechte pfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody z
vodovodu a slin), protoze by mohlo dojit k mikrobialni kontaminaci, ktera muze vést k
trvalému poskozeni oéi.

« Pred pouzitim kontaktnich €ocek pfi sportech jako je plavani a €innostech spojenych s
vodou se poradte s o¢nim specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich ¢o¢ek vodé
(nebo jinym nesterilnim kapalinam) pfi aktivitach jako plavani, vodni lyZovani a koupel ve
vané by mohlo zvysit riziko oéni infekce, véetn& mimo jiné zanétu rohovky zptisobeného
prvoky rodu Acanthamoeba.

e Pokud byly ¢ocky vystaveny $kodlivym nebo drazdivym vypartim, vyjméte je z oka a
vyhodte.

« Dehydratovanou nebo poskozenou kontaktni ¢ocku vyhodte. Nahradte ji Cerstvou novou
Sockou.

« Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich ¢ocek navétévovali o€niho specialistu nejméné
jednou ro¢né nebo podle jeho pokynu.

« Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni ocky, zvlasté pak v pfipade, ze
Vase prace vyzaduje pouzivani pomulcek na ochranu oéi.

e Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu ¢ocky pro kazdé oko. Pfed nasazenim
&ocky zkontrolujte, zda mate na kazdém foliovém baleni spravné dioptrie Cocky pro dané
oko.

« Nemérite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s o¢nim specialistou.

e Po dlouhodobém preruseni noSeni cocek se pred opétnym zahajenim noseni poradte s
o¢nim specialistou.



« Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych mlék, krému, kosmetickych pfipravkd &i

deodorantu, protoZe pokud se dostanou do kontaktu s ¢ockami, mohou zpUsobit

podrazeni.

Cotky si nasazujte pred nali¢enim a vyjimejte je z o&i pred odli¢enim.

Vzdy s sebou noste nahradni ¢ocky nebo meéjte po ruce zalozni bryle.

Cocky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouzitelnosti (data exspirace).

Kosmeticky tonované nebo potisténé kontaktni ocky mohou zptsobovat omezenou

viditelnost v podminkach slabého svétla.

« Jednodenni barevné kontaktni ¢ocky FreshLook™ One-Day a DAILIES™ FreshLook™
IILLUMINATE obsahuiji oxid Zeleza, barvivo na bazi kovu. Pfed vySetfenim magnetickou
rezonanci (MRI & MR) si ocky vyjméte.

NEZADOUCI UCINKY (mozné problémy a co délat)
PFi noSeni kontaktnich Eo¢ek mohou nastat problémy, které se mohou projevit jednim nebo
vice nasledujicimi znaky a pfiznaky:

pocit néceho v oku (pocit ciziho télesa)

pocit nepohodli pfi no$eni cocek

zarudnuti oka

citlivost na svétlo (svétloplachost)

paleni, fezani, svédéni ¢i slzeni o¢i

snizena ostrost vidéni

duhové nebo svételné kruhy kolem svétel
zvySena sekrece z o¢i

pocit nepohodli nebo bolest

zavazna nebo pretrvavajici suchost oka

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM
Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych znamek ¢i pfiznakul, okamzité ocku (Cocky)
vyjméte.
* Prohlédnéte postizené o€i v zrcadle, patrejte po znamkach ¢ehokoli neobvyklého.
o Pokud nepohoda nebo problém prestane, nasadte si novou nepouzitou ¢ocku.
o Pokud nepohoda nebo problém nepfestane nebo se po nasazeni nové ¢ocky &i
obou ¢ocek objevi znovu, €ocku nebo Eocky vyjméte a okamzité se obratte na
o¢niho specialistu.

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerdzni keratitida) nebo zanét
duhovky. Tyto stavy by mohly rychle postupovat a vést k trvalé ztraté zraku. Méné zavazné
reakce jako odérky, zabarveni epitelu a bakterialni zanét spojivek je nutné véas Ié€it a oSetfit,
aby se zamezilo komplikacim.

e Od ob¢asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci
zvlhéujicich kapek, které jsou schvalené k pouziti na kontaktni ¢ocky. Pokud suchost
pretrvava, poradte se s o¢nim specialistou.

e Pokud se ¢ocka prilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvlhéovaciho
roztoku uréeného pro kontaktni Cocky a pockejte, dokud se ¢ocka nezaéne na oku volné
pohybovat. Pokud tento problém pretrvava, poradte se s o¢nim specialistou.

e Pokud se ¢ocka na oku posune ze stfedu, je mozné ji vratit doprostied oka takto:

o mirné zatlacte decentrovanou ¢o¢ku na rohovku lehkym tlakem prstu na okraj
horniho ¢i dolniho vicka

o nebo se divejte se ve sméru ocky a jemné mrkejte

o nebo mirné zatlacte decentrovanou ¢o¢ku na rohovku lehkym tlakem prstu na

okraj horniho nebo dolniho vicka.

e Pokud se Vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty
stejné jako pfi normalnim vyjimani ¢ocky. Pokud se zda, Ze kousky ¢ocky nepujde
vyjmout snadno, nestipnéte do o¢ni tkané. Vyplachnéte oko sterilnim fyziologickym
roztokem a znovu zkuste kousky ¢ocky vyjmout. Pokud to nepomuze, obratte se na
oc¢niho specialistu a pozadejte o pomoc.

V8eobecna prvni pomoc:

Pii stiiknuti chemikalii jakéhokoli druhu (Gisticich prostfedkt pro domacnost, zahradni

chemie, laboratornich chemikalii atd.) do o¢i:

e Okamzité oci vyplachnéte fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.

o Cogku vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na oéniho specialistu nebo neprodiené
vyhledejte nemocni¢ni pohotovost.

HLASENi ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimoradnou udalost souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem je
tfeba hlasit spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:
EU-Obratte se na mistni zastoupeni distributora Spole¢nosti Alcon ve své zemi.
Email: ga.complaints@alcon.com

Web: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

Zavazné mimoradné udalosti je tfeba hlasit také mistnimu pfislusnému organu pro
zdravotnické prostfedky ve Vasi ¢lenské zemi.

NAVOD K POUZITi

Pacienti by méli kazdy den nacit novy par ¢ocek, ktery se na konci denni doby noseni vyhodi.

POKYNY PRO MANIPULACI S COCKAMI

e Pfed manipulaci s kontaktnimi Go¢kami si vzdy dikladné& umyjte a oplachnéte ruce a
dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim vlakna.

« Pred otevienim jemné zatfepejte blistrovym obalem.

* Vyjméte Socku z blistru tak, Ze si ji opatrné vylijete do dlané.

e Ujistéte se, Ze je Cocka spravnou stranou ven a Ze se chystate pouzit spravnou ¢ocku
pro kazdé oko.

e Pred nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

e Poskozené nebo necdisté Cocky si nenasazujte.

POKYNY PRO NASAZENI KONTAKTNI COCKY

e Pfed manipulaci s kontaktnimi Go¢kami si diikladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale
je osuste cCistym ruénikem nepoustéjicim viakna.

e Polozte si €ocku na bfisko Eistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku.

Prostiednik stejné ruky pfilozte k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dolu.

Prsty druhé ruky posurite nahoru horni vi¢ko.

Umistéte €ocku pfimo na oko (rohovku) a jemné odtahnéte prst od Eocky.

Podivejte se dolt a pomalu poustéjte dolni vicko.

Podivejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte

POKYNY PRO VYJMUTI KONTAKTNI COCKY

« Ddkladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Sistym ruénikem
nepoustejicim vidkna.

o Neékolikrat intenzivné zamrkejte.

o Divejte se nahoru a koneckem prstu posurite ¢oc¢ku dolt na bilou ¢ast oka.

* Vyjméte Socku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do oéni
tkané.

e Pokud je vyndavani ¢ocky obtizné, kapnéte do oka lubrikaéni a zvlhéujici kapky a po
nékolika minutach zkuste ¢ocku vyjmout znovu.

e Kvyjimani ¢o€ek z pouzdra nebo z o¢i nikdy nepouzivejte pinzety, pfisavky, ostré
predméty nebo nehty.

V pfipadé potizi s vyjmutim Cocky (Cocka neni uprostied nebo je poskozena) se fidte vyse
uvedenymi pokyny CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNI COCKY

Denni jednorazové kontaktni €ocky v materialu nelfilcon A nejsou uréeny k pouziti se
systémem péce o kontaktni Cocky. Tyto kontaktni Cocky jsou uréeny pouze k jednordzovému
noseni po dobu jednoho dne. Nesmeéji se Cistit ani dezinfikovat a vyhazuji se po jednom
pouziti. Méjte vzdy po ruce nahradni ¢ocky nebo zalozni bryle.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ¢ocky a vicka blistrti vyhazujte do popelnice, nikoli do umyvadla nebo toalety.
Kartonovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vanicku blistru je tfeba odkladat do
popelnice nebo recyklovat podle mistnich postupd nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodava)

Kazda ¢ocka je uloZena v plastovém blistrovém obalu uzavieném zatavenou félii, ktery
obsahuje izotonicky fosfatem — acetatem pufrovany fyziologicky roztok, a je sterilizovany
parou. Fyziologicky roztok v obalu pro uchovani barevnych kontaktnich ¢oc¢ek, FreshLook™
One-Day a DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE muzZe obsahovat az 0,02 % poloxameru.

Na blistrovém obalu jsou vyznaéeny parametry ocky obsahujici jeji zakfiveni, prumér a
dioptrickou hodnotu, a také vzor/barvu potisku, ¢islo vyrobni §arze, datum vyroby a datum
exspirace.

Barevné kontaktni ¢ocky FreshLook™ One-Day and DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
(nelfilcon A) se dodavaiji sterilni v prouZcich po 5 blistrech uzavienych zatavenou félii,
balenych v krabicich obsahujicich az 30 jednotlivé balenych kontaktnich Eocek.
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NAVODILA ZA UPORABO
TA NAVODILA VSEBUJEJO POMEMBNE INFORMACIJE O UPORABI IN VARNOSTI
IZDELKA. NATANCNO JIH PREBERITE IN SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO.
KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI OCESNI STROKOVNJAK. ZA PRAVILNO
UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO POMEMBNO, DA UPOSTEVATE NAVODILA
OCESNEGA STROKOVNJAKA IN VSA NAVODILA NA OVOJNINI.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv)

. Sferi¢ne kontaktne lece
o Enodnevne mehke kontaktne leCe DAILIES TOTAL1™ (delefilkon A)
Enodnevne prepustne’ mehke kontaktne le¢e
prepustne kontaktne lece’
1 leée, visokoprepustne za Oz, Dk = 140

. Multifokalne kontaktne lece
o Enodnevne mehke kontaktne le¢e DAILIES TOTAL1™ Multifocal
(delefilkon A)

Enodnevne prepustnet mehke kontaktne lece
prepustnet kontaktne lece
1 lece, visokoprepustne za O2, Dk = 140

OPIS IZDELKA

Material lece je priblizno 33 % vode in 67 % delefilkona A, tj. hidrogela, ki vsebuje silikon, z
dodanim fosfatidilholinom. Temu materialu je dodano barvilo bakrov ftalocianin (barvilo za
lazje ravnanje), ki daje leci svetiomodro barvo, da jo pri ravnanju z njo lazje opazimo. Osnovni
material leCe, ki vsebuje 33 % vode, prek vodnega gradienta preide v povrSinsko plast
hidrogela, ki vsebuje ve¢ kot 80 % vode.

TEHNICNE ZMOGLJIVOSTI
Lastnosti lece

. Lomni koli¢nik 1,42
(hidrirano):
. Prepustnost za 293 % (pri 610 nm, -1,00 D)
svetlobo:
o Prepustnost za kisik 140 x 107" (cm?¥s) (ml O2/ml x mmHg),
(Dk): izmerjeno pri 35 °C (intrinzi¢ni Dk, kulometri¢na
metoda)
. Vsebnost vode: 33 masnih % v fiziolo$ki raztopini
. Povrsinska vsebnost =80 %
vode:

Razpolozljivi parametri le¢

Skupni premer: 14,1 mm

Sredis¢na debelina: 0,09 mm pri —3,00 D (odvisno od dioptrije)
Osnovna ukrivljenost in dioptrija:

. Sfericne leCe:
o Osnovna ukrivljenost: 8,5 mm
. Negativna dioptrija: -0,50 D do -6,00 D (koraki po 0,25 D)
-6,50 D do -12,00 D (koraki po 0,50 D)
. Pozitivna dioptrija: +0,50 D do +6,00 D (koraki po 0,25 D)
o Osnovna ukrivljenost: 8,8 mm
. Negativna dioptrija: -0,50 D do -6,00 D (koraki po 0,25 D)
-6,50 D do -12,00 D (koraki po 0,50 D)
. Multifokalne lece:
o Osnovna ukrivljenost: 8,5 mm
- Brez dioptrije
. Negativna dioptrija: -0,25 D do -10,00 D (koraki po 0,25 D)
. Pozitivna dioptrija: +0,25 D do +6,00 D (koraki po 0,25 D)

. Adicija (ADD): nizka, srednja, visoka

DELOVANJE (nacin delovanja)

Enodnevne kontaktne le¢e z vodnim gradientom iz delefilkona A, ki so hidrirane in
name$cene na rozenico, delujejo kot lomno sredstvo, ki usmerja svetlobne Zarke na
mreznico.

Kontaktne le¢e z vodnim gradientom iz delefilkona A zmanjSujejo tezave s suhimi omi in
omogodajo dalj$i ¢as noSenja pri uporabnikih kontaktnih le¢, ki med noSenjem le¢ ob&utijo
neugodje, povezano s suhostjo oci.

NAMEN/UPORABA

Kontaktne lece iz delefilkona A z vodnim gradientom (sferi¢ne in multifokalne) so namenjene
za uporabo na o¢eh pri ljudeh z zdravimi oémi, ki potrebujejo korekcijo vida, kot doloci ocesni
strokovnjak.

Namen uporabe glede na zasnovo kontaktnih le¢ (model

Zasnova le¢
(model) Namen uporabe (na oéesu)

Sferi¢na Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in
hiperopije)

Opti¢na korekcija presbiopije z refrakcijsko ametropijo ali brez

Multifokaina nje (z miopijo in hiperopijo)

CILJNE SKUPINE BOLNIKOV

Cilina skupina uporabnikov enodnevnih mehkih kontaktnih le¢ (sferi¢nih in multifokalnih) iz
delefilkona A, obarvanih za lazje ravnanje, vklju€uje ljudi z zdravimi o€mi, ki potrebujejo
korekcijo vida zaradi refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije) ali presbiopije (z
refrakcijsko ametropijo ali brez nje), pri katerih je pripomoc¢ek mogoce ustrezno namestiti ter
so zmozni razumeti in upostevati navodila za uporabo, nego in varnost pri uporabi (ali imajo
negovalca, ki to lahko naredi namesto njih). Kontaktne lece obi¢ajno nosijo odrasli in najstniki.
Otroci lahko nosijo kontaktne lee pod nadzorom usposobljenega o¢esnega strokovnjaka in
pod nadzorom starSev.

KLINICNE KORISTI

Enodnevne mehke kontaktne lece iz delefilkona A omogocajo opti¢no korekcijo na oCesu pri
miopiji, hiperopiji in/ali presbiopiji, kot jo dolo¢i o¢esni strokovnjak.

Kontaktne lece z dioptrijo imajo funkcijske prednosti pred ocali, in sicer izbolj$ajo periferni
(stranski) vid in zmanjSajo razlike v velikosti slike, ki se pojavijo ob neenaki dioptriji obeh
odes.

INDIKACIJE (uporaba)

Sferi¢ne mehke kontaktne lece DAILIES TOTAL1™ (delefilkon A) so indicirane za opti¢no
korekcijo refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije) pri fakicnih ali afaki¢nih osebah z
neobolelimi oémi z astigmatizmom do priblizno 1,50 dioptrije (D), ki ne vpliva na ostrino vida.
Multifokalne mehke kontaktne le¢e DAILIES TOTAL1™ Multifocal (delefilkon A) so indicirane
za opti¢no korekcijo presbiopije z refrakcijsko ametropijo ali brez nje (z miopijo in hiperopijo)
pri faki¢nih ali afaki¢nih osebah z neobolelimi oémi, pri katerih je treba dodati +3,00 dioptrije
(D) ali manj za branje in ki imajo lahko astigmatizem do priblizno 1,50 dioptrije (D), ki ne
vpliva na ostrino vida.

Lece so namenjene samo za enkratno uporabo z dnevnim odstranjevanjem (po manj kot
24 urah budnosti).

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se le¢ ne sme uporabljati)

Kontaktne le¢e se ne smejo nositi ob prisotnosti dologenih zdravstvenih stanj ali okoljskih
pogojev. Zdravstvena stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno noSenje kontaktnih le¢,
vklju€ujejo:

. alergijo, vnetje, okuzbo ali drazenje v o€esu ali vekah ali okrog njih;

. nezadosten solzni film (suho oko);

. hipestezijo rozenice (zmanj$ano obdutljivost rozenice);

. uporabo katerih koli zdravil, ki so ob uporabi kontaktnih le¢ kontraindicirana ali vplivajo
na njihovo uporabo, vklju¢no z zdravili za oci;

. katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali
vpliva nanjo;

. pordele ali razdrazene o¢i.

Ce imate nastete ali drugagne teZave z o&mi, se o tem posvetujte s svojim o&esnim
strokovnjakom.

OPOZORILA

. Kontaktne leCe za dnevno uporabo niso indicirane za noc¢no uporabo. Lec iz
delefilkona A ne smete uporabljati med spanjem.

. Hitro se lahko pojavijo resne teZzave z o¢mi, vkljuéno z razjedami roZenice (ulcerativni
keratitis), ki lahko povzroéijo izgubo vida.

. Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo oéi. Tveganje za ulcerativni

keratitis pri uporabnikih kontaktnih le¢ e dodatno povec&ata spanje z le€ami in kajenje
(Schein, 1989; Cutter, 1996).

. Ce se pri bolniku pojavijo nelagodje v o&eh, ob&utek tujka v o&esu, Eéezmerno solzenje,
spremembe vida, pordelost ofesa ali druge tezave z o¢mi, mu je treba narociti, da
leGe takoj odstrani in nemudoma stopi v stik z o¢esnim strokovnjakom.

. Tezave s kontaktnimi le¢ami in izdelki za nego le¢ lahko povzrocijo resne poSkodbe
oéi. Za zagotavljanje pravilne uporabe kontaktnih le¢ in izdelkov za njihovo nego je
zelo pomembno, da upo$tevate navodila oGesnega strokovnjaka in vsa navodila na
ovojnini izdelka.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne strokovnjake

. Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov lee mora ocesni strokovnjak upostevati vse
znacilnosti lece, ki lahko vplivajo na delovanje leCe in zdravstveno stanje oci, vkljuéno
s prepustnostjo za kisik, sredi§¢no in periferno debelino ter premerom opti¢ne cone.

. Preskusne lece, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavreéi po
enkratni uporabi; ne smejo se ponovno uporabiti pri drugih osebah.

. Ocesni strokovnjak mora ob prvem predpisu skrbno ovrednotiti o¢esno zdravje
uporabnika in u€inek le¢e na ocesu ter ju redno spremljati.

. Medtem ko so na bolnikovih ogeh lece, se fluorescein, rumeno barvilo, ne sme
uporabljati. Le€e to barvilo vpijejo in se obarvajo.

. Uporabniki, ki nosijo kontaktne lece za korekcijo presbiopije, morda ne bodo dosegli

najboljSe korekcije ostrine vida na dale¢ ali blizu. Potrebe po korekciji vida se med
posamezniki razlikujejo in jih je treba upoStevati pri izbiri najprimernejSe vrste le¢ za
vsakega uporabnika.

. Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko obcutljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj
nagnjeni k poSkodbam roZenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri ljudeh
brez sladkorne bolezni.

. V nosecnosti ali med uporabo peroralnih kontraceptivov se lahko pojavijo spremembe
vida ali prenasanja le¢. Bolnice na to ustrezno opozorite.

. Ocesni strokovnjaki morajo uporabnikom naro€iti, da morajo lece takoj odstraniti, ¢e
oko postane rdece ali razdrazeno.

. Pred odhodom iz ambulante o¢esnega strokovnjaka morajo uporabniki znati lece hitro
odstraniti ali pa morajo imeti na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

. Za ohranjanje zdravja uporabnikovih o&i so potrebni redni pregledi o¢i. Druzba Alcon

priporo¢a, da bolniki obiSejo ofesnega strokovnjaka enkrat na leto ali pogosteje,
glede na priporoéila oesnega strokovnjaka.



Previdnostni ukrepi pri no$enju le¢ in ravnanju z njimi

. Vsak dan se s pregledom oci prepriCajte, da so vase oci videti dobro ter da imate
prijeten obdutek in jasen vid.

. Le& ne uporabljajte, ¢e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zaprt. To
lahko povzro¢i onesnazenije izdelka, ki lahko privede do resne okuzbe oci.

. Ce se pretisni omot s folijo nenamerno odpre Ze pred nadrtovano uporabo kontaktne

lece, je treba leco zavredi. To lahko povzrodi onesnazenje izdelka, ki lahko privede do
resne okuzbe oéi.

. V interesu ohranjanja zdravja in varnosti vasih o¢i mora urnik noSenja le¢ doloditi
ocesni strokovnjak.
. Te le¢e niso namenjene ¢iS¢enju ali dezinfekgiji in jih je treba zavredi po enkratni

uporabi. Ponovna uporaba lahko poveca tveganje za okuzbo ali okvaro izdelka,
povezano z utrujenostjo materiala.

. Ne delite svojih le¢ z nikomer. To bi lahko povzrogilo prenos mikroorganizmov in
posledi¢no resne zdravstvene tezave z omi.

. Nikoli ne dovolite, da bi lece prisle v stik z nesterilnimi teko¢inami (voda iz pipe, slina),
ker lahko pride do mikrobioloskega onesnazenja le¢ in s tem do trajne poskodbe oci.

. Pred noSenjem le¢ pri Sportnih dejavnostih, vkljuéno s plavanjem in drugimi vodnimi

dejavnostmi, se posvetujte z oGesnim strokovnjakom. Izpostavljenost vodi (ali drugim
nesterilnim tekoginam) ob uporabi kontaktnih le¢ pri dejavnostih, kot so plavanje,
smucanje na vodi in vro¢e kopeli, lahko povec¢a tveganje za okuzbo o¢i, med drugim
tudi za akantamebni keratitis.

. Ce so bile le¢e izpostavljene $kodljivim ali draZilnim hlapom, jih odstranite in zavrzite.

. Zavredi morate tudi dehidrirane ali poSkodovane kontaktne leGe. Zamenjajte jih z
novimi le¢ami.

. Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$¢ejo svojega oesnega strokovnjaka
najmanj enkrat letno oz. tako pogosto, kot jim narodi strokovnjak.

. Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je $e posebej pomembno,
&e morate pri delu uporabljati zas¢itno opremo za oéi.

. ZapiSite si podatek o pravi dioptriji za vsako oko. Pred vstavljanjem le¢ se prepriCajte,
da je na vsakem zavojcku s folijo, v katerem je le¢a, navedena ustrezna dioptrija leCe.

. Vrste le€ ali parametrov ne spreminjajte, ne da bi se pred tem posvetovali z o¢esnim
strokovnjakom.

. Ce nosenije le¢ prekinete za dalj &asa, se pred ponovnim zagetkom no$enja posvetujte
z ogesnim strokovnjakom.

. Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmeti¢nih izdelkov ali dezodorantov bodite previdni,
saj lahko ob stiku z leGami povzroéijo drazenje.

. Lece vstavite v oci pred nanosom licil in jih odstranite iz o¢i pred odstranitvijo liGil.

. Vedno imejte pri sebi rezerven par le¢ ali rezervna ocala.

. Le¢ ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)
Tezave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokazejo kot eden ali ve¢
od naslednjih znakov in simptomov:

. obcutek tujka v o¢esu (obdutek, da imate nekaj v oCesu),
. neudobna leca,

. pordelo oko,

. obdutljivost za svetlobo (fotofobija),

. obcutek pe€enja, zbadanja, srbenja ali solznih oé&i,

. zmanj$ana ostrina vida,

. mavrice ali kolobarji okoli lugi,

. povecana koli¢ina ocesnih izlokov,

. nelagodije ali bolecina,

. hude ali dolgotrajne tezave s suhimi o&mi.

Ce se za te simptome ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV
Ce se pojavi kateri koli od nastetih znakov ali simptomov, takoj odstranite eno oz. obe legi.

. Preglejte prizadeto oko (prizadete o¢i) v ogledalu, ali so morda vidni kak$ni znaki
nepravilnosti.
o Ce neugodje ali teava izgine, vstavite novo leco.
o Ce neugodje ali teZava ne izgine ali se po vstavitvi nove le¢e (novih leg)
ponovi, le€o (leci) odstranite in se nemudoma posvetujte z oGesnim
strokovnjakom.

Prisotna so lahko resna stanja, kot so okuzba, razjeda roZenice (ulcerativni keratitis) ali iritis.
Ta stanja lahko hitro napredujejo in povzrodijo trajno poslabanje vida. Manj resne reakcije,
kot so odrgnine, obarvanje epitelija in bakterijski konjunktivitis, morate ustrezno obravnavati
in zgodaj zadeti zdraviti, da preprecite zaplete.

. Obcasen obcutek suhosti lahko ublazite z veckratnim mezikanjem ali uporabo vlazilnih
kapljic za oko, ki so odobrene za uporabo z mehkimi kontaktnimi le¢ami. Ce suhost
ocesa ostaja, se posvetujte s svojim ocesnim strokovnjakom.

. Ce se lesa prilepi (se ne premika), nanesite nekaj kapljic vlaZine raztopine in
potakajte, da se le¢a zatne na odesu spet prosto premikati. Ce teZava ne izgine, se
posvetujte s svojim ocesnim strokovnjakom.

. Ce se le¢a na odesu premakne iz sredi$¢a, jo mogode lahko ponovno postavite v
sredi$ée tako, da:
. zaprete veke in z nezno masazo leco premaknete na pravo mesto,
. pogledate v smer lece in neZzno pomeziknete, ali
. leCo, ki se je premaknila iz sredi§¢a, nezno potisnete na rozenico z rahlim
pritiskom s prstom na rob zgornje ali spodnje veke.
. Ce se lea v ogesu raztrga, ko$¢ke previdno odstranite tako, kot bi sicer odstranili

le¢o. Ce se kosekov le¢e ne da preprosto odstraniti, ne stiskajte o¢esnega tkiva. Oko
sperite s sterilno fiziologko raztopino in poskusite ko$&ke leée znova odstraniti. Ce to
ne pomaga, se za pomoc¢ obrnite na svojega oéesnega strokovnjaka.

Splosni nujni primeri:

Ce o¢i pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za

vrtnarjenje, laboratorijske kemikalije idr.):

. Oci takoj sperite s fizioloSko raztopino ali vodo iz pipe.

. Kontaktno le€o odstranite in zavrzite ter nemudoma poklicite oesnega strokovnjaka
ali obiscite urgentno ambulanto.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
Vse resne zaplete, povezane z uporabo tega medicinskega pripomocka, sporoite druzbi
Alcon Laboratories, Inc.:

EU - obrnite se na lokalno pisarno v drzavi ali na svojega prodajalca Alcon
E-posta: ga.complaints@alcon.com
Spletna stran: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
O resnih zapletih morate obvestiti tudi pristojni organ za medicinske pripomocke v svoji drzavi
Clanici.
NAVODILA ZA UPORABO
Vsak dan zaénite z novim parom le¢, ki jih po uporabi ob koncu dneva zavrzite.

NAVODILA ZA RAVNANJE Z LECAMI

. Pred ravnanjem s kontaktnimi leGami si vedno temeljito umijte roke in si jih posusite s
Cisto brisaco, ki ne pus¢a vlaken.

. Pred odpiranjem nezno pretresite pretisni omot.

. Leco odstranite iz pretisnega omota tako, da jo previdno vlijete na dlan.

. Poskrbite, da bo le¢a pravilno obrnjena in da boste imeli za vsako oko pravo leco.

. Lece pred vstavljanjem preglejte.

. Ne vstavljajte poSkodovanih ali umazanih le¢.

NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le¢ami si vedno temeljito umijte roke in si jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pusca viaken.

. Ledo postavite na vrh Cistega in suhega desnega ali levega kazalca. Sredinec iste
roke poloZite pod spodnije trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

. S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

. LeGo namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.

. Poglejte navzdol in pocasi spustite spodnjo veko.

. Poglejte naravnost naprej in po¢asi spustite zgornjo veko.

. Narahlo pomeziknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le¢ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaCo, ki ne pusca vlaken.

. Veckrat popolnoma pomeziknite.

. Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite leo navzdol na belo¢nico o¢esa.

. Lecdo odstranite tako, da jo nezno stisnete s palcem in kazalcem. O&esnega tkiva ne
stiskajte.

. Ce je leto tezko prijeti, si $e enkrat osusite prste in poskusite znova. V tem primeru
ne uporabljajte vlazilnih kapljic.

. Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le¢ami ali iz oéi nikoli ne uporabljajte pincete,

priseskov, ostrih predmetov ali nohtov.

Ce imate pri odstranjevanju le¢ tezave (premaknjena ali poskodovana le¢a), sledite
navodilom v razdelku KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV zgoraj.

RAZTOPINE ZA NEGO LEC

Vsakodnevne kontaktne lece iz delefilkona A za enkratno uporabo niso namenjene za
uporabo s sistemom za nego le¢. Le¢e so namenjene samo za vsakodnevno enkratno
uporabo. Niso namenjene ciS¢enju ali dezinfekgiji in jih je treba zavre¢i po enkratni
uporabi. Ves ¢as imejte pri roki nadomestne lece ali rezervna o¢ala.

ODLAGANJE IN RECIKLIRANJE

Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v umivalnik ali strani$¢e. Kartonsko
Skatlico in polipropilenski plasti¢ni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v
reciklazo skladno z lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (kako je izdelek na voljo)

Vsaka le¢a je pakirana v pretisnem omotu, zaprtem s plasti¢no folijo. Pretisni omot vsebuje
fosfatni pufer s priblizno 0,3 % polimernih omogilnih sredstev, sestavljenih iz kopolimerov
poliamidoamina in poli(akrilamid-akrilne) kisline, in je parno steriliziran. Omot je oznacen z
osnovno krivuljo, premerom, dioptrijo, adicijo (kjer je potrebno), Stevilko proizvodne serije,
datumom proizvodnje in datumom izteka roka uporabnosti.

Lece so dobavljene sterilne v kartonastih $katlah, ki vsebujejo do 90 posamezno pakiranih
kontaktnih le¢.
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OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJUNINI

OKRAJSAVA/SIMBOL

OPREDELITEV

BC Osnovna ukrivljenost
DIA Premer
PWR Dioptrija
D Dioptrija (mo¢ lec¢e za korekcijo vida)
ADD Adicija
MAX ADD Najvedja ucinkovita adicija
LO Nizka vrednost

Srednja vrednost

Visoka vrednost

Levo

Desno

Licenéni znak odpadne embalaze

Samo za enkratno uporabo

Oznaka serije

SEEIICRREE

Rok uporabnosti

EXP

Datum izteka roka uporabnosti

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilizirano s paro

Dvocrkovna oznaka jezika (prikazani primer:
angled¢ina)

Evropska oznaka skladnosti

Previdno

Glejte navodila za uporabo

Ne uporabljajte, Ce je pretisni omot
poskodovan.

Proizvajalec

Datum proizvodnje

ELE®ERR00

Medicinski pripomocek

m
H

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

=)
E

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo
tega pripomocka na o¢esnega strokovnjaka ali
prodajo po njegovem narocilu.
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NAVODILA ZA UPORABO

TA NAVODILA VSEBUJEJO POMEMBNE INFORMACIJE O UPORABI IN VARNOSTI
1ZDELKA. NATANCNO JIH PREBERITE IN SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO.
KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI OCESNI ZDRAVNIK. ZA PRAVILNO
UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO POMEMBNO, DA UPOSTEVATE NAVODILA
OCESNEGA ZDRAVNIKA IN VSA NAVODILA NA OVOJNINI.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv):

. Enodnevne kontaktne le¢e PRECISION1™ (verofilkkon A) VFA90
. Enodnevne kontaktne le¢e PRECISION1™ za astigmatizem (verofilkon A) VFA90T

S tehnologijo UV-zascite

OPIS IZDELKA

Material le€ sestavlja priblizno 51 % vode in 49 % verofilkona A, silikonskega hidrogela.
Temu materialu je dodano barvilo Reactive Blue 247, ki daje celotni povrsini lece
svetlomodro barvo (barvilo za rokovanje), da bi jo pri rokovanju laZje opazili. Poleg tega
le¢e vsebujejo monomer benzotriazola z absorpcijo UV, ki blokira sevanje UV. Prepustnost
za celoten razpon dioptrije v razponu UVB od 280 nm do 315 nm je manj kot 1 %, v
razponu UVA od 315 nm do 380 nm pa manj kot 10 %.

TEHNICNE ZNACILNOSTI IN UCINKOVITOST

Lastnosti lece

. Lomni koli¢nik (hidrirano): 1,4
. Prepustnost za svetlobo: >90% (@ 640 nm, -3,00 D)
D Prepustnost za kisik (Dk): 90 x 10" (cm?s) (ml O2/ml x mmHg), izmerjeno pri

35 °C (intrinzi¢ni Dk — kulometricna metoda)

. Vsebnost vode: 51 masnih % v fiziolo$ki raztopini

Krivulje prepustnosti

Kontaktna le¢a PRECISION1™ (verofilkon A) v primerjavi s ¢lovesko rozenico in
¢lovesko kristalno le¢o

Transmittance/%

280 380 480 580 680 780
Wavelength/nm

ENG SLOo

Transmittance/% Prepustnost (%)

Wavelength/nm Valovna dolZina (nm)

Kontaktna leca iz verofilkona A, izmerjena skozi osrednji 4,5-mm del pri
— najtanjsi trzeni le¢i (3,00 D, sredi$¢na debelina 0,090 mm)

Cloveska roZenica pri 24-letni osebi, kot je opisano v viru Lerman S.,
— — Radiant Energy and the Eye, MacMillian, New York, 1980, str. 58, slika 2-
21.

Cloveska kristalna le¢a pri 25-letni osebi, kot je opisano v viru Waxler M.,
Hitchins V.M., Optical Radiation and Visual Health, CRC Press, Boca Raton,
Florida, 1986, str. 19, slika 5.

OPOZORILO: Kontaktne lece, ki absorbirajo UV, niso nadomestilo za zas¢itna ocala,
ki absorbirajo UV, kot so zas¢itna ali sonéna ocala, ki absorbirajo UV, saj oc¢esa in
predela okrog njega ne pokrijejo popolnoma. Se naprej po navodilih uporabljajte
ocala, ki absorbirajo UV-zarke.

Razpolozljivi parametri le¢

Kontaktne le¢e PRECISION1™ (verofilkon A) (sfericne)

. Premer:14,2 mm
. Debelina sredis¢a: 0,09 mm pri —3,00 D (odvisno od dioptrije)
. Osnovna ukrivljenost in dioptrije:

o Osnovna ukrivljenost: 8,3 mm

. Negativna dioptrija: —0,50 D do —6,00 D (v korakih po 0,25 D)
—6,50 D do —12,00 D (v korakih po 0,50 D)

. Pozitivna dioptrija: +0,50 D do +6,00 D (v korakih po 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (v korakih po 0,50 D)

] Osnovna ukrivljenost: 8,7 mm
. Negativna dioptrija: —0,50 D do —6,00 D (v korakih po 0,25 D)
—6,50 D do —12,00 D (v korakih po 0,50 D)

Kontaktne le¢e PRECISION1™ (verofilkon A) za astigmatizem (toricne)

. Premer: 14,5 mm

. Sredis¢na debelina: 0,10 mm pri —3,00 D (odvisno od dioptrije)

. Osnovna ukrivljenost: 8,5 mm

. Dioptrije in osi: Sfera: +0,25 D do +4,00 D (v korakih po 0,25 D)

Cilinder: -0,75D, -1,25D, -1,75D
Osi: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Cilinder: —=2,25 D
Osi: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Sfera: Brez (0,00 D) do —6,00 D (v korakih po 0,25 D)
Cilinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D
Osi: od 10° do 180° (poln krog v korakih po 10°)

Cilinder: —=2,25 D
Os: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Sfera: —6,50 D do —8,00 D (v korakih po 0,50 D)
Cilinder: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D
Osi: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

Cilinder: —=2,25 D
Osi: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

DELOVANJE (nacin delovanja):

Mehke kontaktne lece iz verofilkona A, ki so hidrirane in name$¢ene na rozenico, delujejo
kot lomno sredstvo, ki usmerja svetlobne Zarke na mreznico.

Lece vsebujejo UV-blokator, ki $¢iti pred prepuséanjem $kodljivega sevanja UV do rozZenice
in notranjosti ocesa. NajtanjSe le¢e PRECISION1™ (dioptrija —3,00) blokirajo 93 % sevanja
UVA in 99 % sevanja UVB. Stopnja za$¢ite pred sevanjem UV z debelino le¢e narasca.

OPOMBA: Dolgotrajna izpostavljenost sevanju UV je eden od dejavnikov tveganja,
povezanega s katarakto. Izpostavljenost temelji na Stevilnih dejavnikih, kot so okoljski
pogoji (nadmorska visina, geografske znacilnosti, pokritost z oblaki) in osebni dejavniki
(obseg ter znacaj dejavnosti na prostem). Kontaktne lece, ki absorbirajo UV, omogocajo
za$¢ito pred Skodljivim sevanjem UV. Toda klini¢nih Studij, ki bi dokazale, da no$enje
kontaktnih le¢, ki absorbirajo UV, zmanj$a tveganje razvoja katarakte ali drugih oesnih
motenj, niso izvedli. Ve¢ informacij lahko dobite pri svojem o¢esnem specialistu.

NAMEMBNOST/UPORABA
Mehke kontaktne lece iz verofilkona A so namenjene za uporabo na o¢eh pri ljudeh z

zdravimi o&mi, ki potrebujejo korekcijo vida. Ustrezno dioptrijo in razli¢ico le¢ mora dolo¢iti
ocesni zdravnik.

Namen uporabe glede na zasnovo (model) kontaktnih le¢

Zasnova (model)

Kontaktnih le& Predvidena uporaba (na oéesu)

Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in

Sferi¢na . .
hiperopije)

Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in

Toriéna . Lo . s
hiperopije) in astigmatizma

CILJNE SKUPINE UPORABNIKOV

Ciljna skupina uporabnikov mehkih kontaktnih le¢ iz verofilkona B (sferi¢nih in tori¢nih)
vkljuéuje ljudi z zdravimi o¢mi, ki potrebujejo korekcijo vida (miopije, hiperopije in
astigmatizma), pri katerih je pripomo&ek mogoce ustrezno namestiti ter so zmozni razumeti
in upostevati navodila za uporabo, nego in varnost pri uporabi (ali imajo negovalca, ki to
lahko naredi namesto njih). Kontaktne lece obi¢ajno nosijo odrasli in najstniki. Otroci lahko
nosijo kontaktne le¢e pod nadzorom usposobljenega o¢esnega zdravnika in pod nadzorom
starSev.

KLINIENE KORISTI

Mehke kontaktne lece iz verofilkona A omogocajo opti¢no korekcijo miopije, hiperopije in
astigmatizma na ocesu, kot doloci o¢esni zdravnik.

Kontaktne lece s korekcijsko dioptrijo imajo funkcionalne prednosti pred ocali, saj
izbolj$ajo periferni (stranski) vid in zmanj$ajo razlike v velikosti, ki nastanejo, kadar
dioptrija le¢ pri obeh ocesih ni enaka.

INDIKACIJE (uporaba)

Sfericne mehke kontaktne lece PRECISION1™ (verofilkon A) so indicirane za opti¢no
korekcijo refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije) pri faki¢nih ali afaki¢nih osebah z
neobolelimi oémi z dioptrijo do priblizno 1,50 (D) astigmatizma, ki ne vpliva na ostrino
vida.

Tori€ne mehke kontaktne leCe PRECISION1™ za astigmatizem (verofilkon A) so
indicirane za opti¢no korekcijo refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije) pri faki¢nih ali
afakiénih osebah z neobolelimi oémi z dioptrijo do 6,00 (D) astigmatizma.



Mehke kontaktne lece iz verofilkona A so namenjene samo za enkratno uporabo z dnevnim
odstranjevanjem (po manj kot 24 urah budnosti).

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se lece ne smejo uporabljati)

Kontaktne lece se ne smejo nositi ob prisotnosti dolo¢enih zdravstvenih stanj ali okoljskih
pogojev. Zdravstvena stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno noSenje kontaktnih
le¢, vkljuéujejo:

. alergijo, vnetje, okuzbo ali drazenje v o¢eh ali vekah ali okoli njih;

. nezadosten solzni film (suho oko);

. hipestezijo rozenice (zmanj$ano obcutljivost roZenice);

. uporabo katerih koli zdravil, ki so ob uporabi kontaktnih le¢ kontraindicirana ali
vplivajo na njihovo uporabo, vkljuéno z zdravili za oc¢i;

. katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali
vpliva nanjo;

. pordele ali razdrazene o¢i.

Ce imate nastete ali druga¢ne tezave z o&mi, se o tem posvetujte s svojim o&esnim
zdravnikom.

OPOZORILA

. Kontaktne le¢e za noSenje ¢ez dan niso indicirane za no$enje ¢ez no¢. Le¢ iz
verofilkona A ne smete uporabljati med spanjem.

. Hitro se lahko pojavijo resne tezave z oémi, vklju¢no z razjedami roZenice
(ulcerativni keratitis), ki lahko povzroéijo poslabsanje vida.

. Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo oci. Tveganje za ulcerativni
keratitis pri uporabnikih kontaktnih le¢ $e dodatno povecata spanje z le¢ami in/ali
kajenje."?

. Ce se pri uporabniku pojavijo neprijeten ob&utek v oéeh, obéutek tujka v oesu,

&ezmerno solzenje, spremembe vida ali pordelost ocesa ali druge tezave z vidom,
mu je treba naroéiti, naj lece takoj odstrani in se nemudoma posvetuje s svojim
ocesnim zdravnikom.

. Tezave s kontaktnimi le€ami in izdelki za nego le¢ lahko povzrocijo resne poskodbe
oci. Za zagotavljanje pravilne uporabe kontaktnih le€ in izdelkov za njihovo nego je
zelo pomembno upostevati navodila o¢esnega zdravnika in vsa navodila na ovojnini
izdelkov za nego le¢.

. Kontaktne lece, ki absorbirajo UV, NISO nadomestilo za za$¢itna ocala, ki
absorbirajo UV, kot so zas¢itna ali son¢na ocala, ki absorbirajo UV, saj ocesa in
predela okrog njega ne pokrijejo popolnoma. Se naprej po navodilih uporabljajte
sonéna ocala, ki absorbirajo UV.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne zdravnike

. Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov le¢e mora o€esni zdravnik upostevati vse
znadilnosti lece, ki lahko vplivajo na delovanje lece in zdravje o€esa, vklju¢no s
prepustnostjo za kisik, sredi§¢no in periferno debelino ter premerom opti¢ne cone.

. Preskusne lece, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavre¢i po
enkratni uporabi; ne smejo se znova uporabiti pri drugih uporabnikih.

. Ocesni zdravnik mora ob prvi izdaji le¢ natan¢no oceniti o¢esno zdravje uporabnika
in ucinek le¢e na ocesu ter ju redno spremljati.

. Ko so v uporabnikovih oéeh namescene lece, se ne sme uporabljati rumeno barvilo
fluorescein. Lece to barvilo vpijejo in se obarvajo.

. Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko ob¢&utljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj

nagnjeni k poskodbam rozZenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri
ljudeh brez sladkorne bolezni.

. V nosec¢nosti ali med uporabo peroralnih kontraceptivov se lahko pojavijo
spremembe vida ali prenasanja le¢. Uporabnice na to ustrezno opozorite.

. Ocesni zdravniki morajo uporabnikom narogiti, da morajo lece takoj odstraniti, ¢e oko
postane rdece ali razdrazeno.

. Pred odhodom iz ambulante o¢esnega zdravnika morajo uporabniki znati lece hitro
odstraniti ali pa morajo imeti na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

. Za ohranjanje zdravja uporabnikovih o¢i so potrebni redni pregledi o¢i. Druzba Alcon

priporo¢a, da uporabniki obi$¢ejo otesnega zdravnika enkrat letno ali pogosteje,
odvisno od priporo¢il oéesnega zdravnika.

Previdnostni ukrepi pri noSenju le¢ in ravnanju z njimi

. Vsak dan s pregledom o¢i preverite, ali so vase oci videti dobro in ali imate prijeten
obcutek in jasen vid.

. Le¢ ne uporabljajte, e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zavarjen. To
lahko povzro¢i onesnazenje izdelka s posledi¢no resno okuzbo oéi.

. Ce pretisni omot nenamerno odprete, preden nameravate uporabiti le¢o, je treba
le¢o zavredi. To lahko povzroci onesnazenje izdelka, ki lahko privede do resne
okuzbe o¢i.

. Zaradi ohranjanja zdravja in varnosti o¢i mora ¢asovni razpored no$enja le¢ dologiti
oc¢esni zdravnik.

. Te le¢e niso namenjene ¢isc¢enju ali razkuZzevanju in jih je treba zavreci po enkratni

uporabi. Ponovna uporaba lahko povec¢a tveganje za okuzbo ali okvaro pripomocka,
povezano z utrujenostjo materiala.

. Ne delite svojih le¢ z nikomer. To lahko povzroci prenos mikroorganizmov in
posledi¢no resne zdravstvene teZzave z o¢mi.
. Nikoli ne pustite, da lece pridejo v stik z nesterilnimi teko¢inami (vklju¢no z vodo iz

pipe in slino). Lahko pride do mikrobioloSkega onesnazenja in s tem do trajne
poskodbe o¢i.

. Pred no$enjem le€ pri $portnih dejavnostih, vklju¢no s plavanjem in drugimi vodnimi
dejavnostmi, se posvetujte z o€esnim zdravnikom. Izpostavljanje vodi (ali drugim
nesterilnim teko¢inam) med uporabo kontaktnih le¢ pri dejavnostih, kot so plavanje,
smucanje na vodi in vro¢e kopeli, lahko poveca tveganje za okuzbo o¢i, vklju¢no z
akantamebnim keratitisom.

. Ce so bile lege izpostavljene $kodljivim ali draZilnim hlapom, jih odstranite in
zavrzite.

. Zavre¢i morate tudi dehidrirane ali poSkodovane kontaktne lec¢e. Zamenjajte jih z
novimi, svezimi leGami.

. Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$¢ejo svojega ocesnega zdravnika
najmanj enkrat letno oz. tako pogosto, kot jim naro¢i zdravnik.

. Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je $e posebej pomembno,
&e morate pri delu uporabljati zas¢itno opremo za o¢i.

. Zapisite si podatek o pravi dioptriji za vsako oko. Pred vstavljanjem le¢ preverite, ali
je na vsakem zavojcku z le€o navedena ustrezna dioptrija leCe.

. Ne spreminjajte vrste ali parametrov le¢, ne da bi se o tem najprej posvetovali z
ocesnim zdravnikom.

. Ce le¢e prenehate nositi za dalj$e obdobje, se pred ponovnim zagetkom nosenja
posvetujte z ocesnim zdravnikom.

. Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmeti¢nih izdelkov ali dezodorantov bodite
previdni, saj lahko ob stiku z le€ami povzrocijo drazenje.

. Lece vstavite v o¢i pred nanosom licil in jih odstranite iz o¢i pred odstranitvijo li¢il.

. Vedno imejte pri sebi rezerven par le€ ali rezervna ocala.

. Le¢ ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)

Tezave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokazejo kot eden ali
vec¢ od naslednjih znakov in simptomov:

. obcutek tujka v ocesu (obcutek, da imate nekaj v ogesu),
. neudobna leca,

. pordelo oko,

. obcutljivost za svetlobo (fotofobija),

. pekog, zbadajo¢, srbe¢ obcutek v oceh ali solzenje o¢i,

. zmanj$ana ostrina vida,

. mavrice ali kolobarji okoli lugi,

. povecana koli¢ina ocesnih izlockov,

. neprijeten ob¢utek ali bolecina,

. hude ali dolgotrajne tezave s suhimi o¢mi.

Ce se za te simptome ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI, CE SE POJAVI TEZAVA

Ce se pojavi kateri koli od nastetih znakov ali simptomov, takoj odstranite eno oz. obe legi:

. V ogledalu preglejte, ali so v prizadetem ocesu (ali prizadetih o¢eh) morda vidni
kaksni znaki nepravilnosti.
o Ce neugodje ali teava izgine, vstavite novo sveZo leco.
o Ce neugodje ali tezava ne izgine ali se po vstavitvi nove le¢e (novih leg)
ponovi, le¢o (leci) odstranite in se nemudoma posvetujte z o€esnim
zdravnikom.

Prisotna so lahko resna stanja, kot so okuzba, razjeda roZenice (ulcerativni keratitis) ali

iritis. Ta stanja lahko hitro napredujejo in povzrogijo trajno poslab$anje vida. Manj resne
reakcije, kot so odrgnine, obarvanje epitelija in bakterijski konjunktivitis, morate ustrezno
obravnavati in zdraviti, da preprecite zaplete.

. Obcasen obcutek suhosti lahko ublazite z ve¢kratnim mezikanjem ali uporabo
vlazilnih kapljic za oko, ki so odobrene za uporabo z mehkimi kontaktnimi legami. Ce
suhosti oesa ne odpravite, se posvetujte s svojim ocesnim zdravnikom.

. Ce se leda prilepi (preneha se premikati), nanesite nekaj kapljic raztopine za
ponovno navlazitev in po¢akaite, da se le¢a zaéne na odesu prosto premikati. Ce
tezava ne izgine, se posvetujte s svojim o¢esnim zdravnikom.

. Ce se le¢a na ogesu premakne iz sredid¢a, jo morda lahko znova premaknete v
sredisce tako, da:
o zaprete veke in z nezno masazo le¢o premaknete na pravo mesto,
o pogledate v smer lece in nezno pomeziknete, ali
o leCo, ki se je premaknila iz sredi$¢a, nezno potisnete na rozenico z rahlim
pritiskom s prstom na rob zgornje ali spodnje veke.
. Ce se lea v odesu raztrga, kos¢ke previdno odstranite tako, kot bi obi¢ajno

odstranili ledo. Ce se ko$&kov lede ne da preprosto odstraniti, ne stiskajte osesnega
tkiva. Oko izperite s sterilno fiziolo§ko raztopino in ponovno posku$ajte odstraniti
koscke lege. Ce to ne pomaga, prosite za pomoé svojega o&esnega zdravnika.

Splosni nujni primeri:
Ce o¢i pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za
vrtnarjenje, laboratorijske kemikalije idr.):

. oci takoj izperite s fiziolosko raztopino ali vodo iz pipe.
. Kontaktni le¢i odstranite in zavrzite ter nemudoma poklicite o¢esnega zdravnika ali
obiscite urgentno ambulanto.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH

Vse resne incidente, povezane z uporabo tega medicinskega pripomocka, sporocite
podjetju Alcon Laboratories, Inc.:

obrnite se na podruznico v vasi drzavi ali distributerja Alcon.
E-posta: ga.complaints@alcon.com
Spletno mesto: https://www.alcon.com/about-us/contact-us

O resnih incidentih morate porocati tudi pristojnemu organu za medicinske pripomocke v
svoji drzavi.

NAVODILA ZA UPORABO

Vsak dan uporabite nov par le¢, ki jih po uporabi ob koncu dneva zavrzite.



NAVODILA ZA RAVNANJE S KONTAKTNIMI LECAMI

. Pred ravnanjem s kontaktnimi leCami si vedno temeljito umijte roke in jih osusite s
¢isto brisaco, ki ne pus¢a vlaken.

. Pretisni omot pred odpiranjem nezno pretresite.

. Leco odstranite iz pretisnega omota tako, da jo previdno prelijete na dlan.

. Preverite, ali je lea pravilno obrnjena in ali ste za vsako oko izbrali pravo leco.

. Lece pred vstavljanjem preglejte.

. Ne vstavljajte poSkodovanih ali umazanih le¢.

NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred rokovanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in si jih
popolnoma osusite s €isto brisaco, ki ne pus¢a vlaken.

. Leco postavite na vrh Cistega in suhega desnega ali levega kazalca. Sredinec iste
roke polozite pod spodnje trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

. S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

. Lec¢o namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.

. Poglejte navzdol in pocasi spustite spodnjo veko.

. Poglejte naravnost naprej in po¢asi spustite zgornjo veko.

. Narahlo pomeziknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi leCami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pusca viaken.

. Veckrat popolnoma pomeziknite.

. Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite le¢o navzdol na beloénico
ocesa.

. Leco odstranite tako, da jo nezno stisnete s palcem in kazalcem. Ne stiskajte
ocesnega tkiva.

. Ce je le¢o tezko odstraniti, si $e enkrat osusite prste in poskusite znova. V tem
primeru ne uporabljajte vlazilnih kapljic.

. Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le¢ami ali iz o¢i nikoli ne uporabljajte pincete,

priseskov, ostrih predmetov ali nohtov.

Ce imate pri odstranjevanju le& teZave (premaknjena ali poskodovana lega), sledite
navodilom KAJ STORITI, CE PRIDE DO TEZAVE v odstavku zgoraj.

RAZTOPINE ZA NEGO KONTAKTNIH LEC

Dnevne kontaktne lece iz verofilkkona A za enkratno uporabo niso namenjene uporabi s
sistemom za nego le€. LeCe so namenjene enodnevni, enkratni uporabi. Le¢e niso

namenjene c¢is¢enju ali razkuZevanju in jih je treba po enkratni uporabi zavreci. Ves ¢as
imejte pri roki rezervne kontaktne lece ali o¢ala.

ODLAGANUJE IN RECIKLIRANJE

Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v strani§¢e ali umivalnik. Kartonsko
Skatlico in polipropilenski plasti¢ni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v
reciklazo skladno z lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (v kaksni obliki je izdelek na voljo)

Vsaka le¢a je pakirana v plasticnem pretisnem omotu, zatesnjenim s folijo, ki vsebuje s
fosfatom pufrano fizioloSko raztopino s priblizno 0,3 % polimernih vlazilnih sredstev, ki
vsebujejo kopolimere poliamidoamina in poli(akrilamida-akrilne) kisline, in je sterilizirana s
paro. Na ovojnini so navedeni osnovna ukrivljenost, premer, dioptrija, $tevilka proizvodne
serije, datum proizvodnje in datum izteka uporabnosti.

Lece so dobavljene sterilne v kartonastih Skatlah, ki vsebujejo do $est posamezno pakiranih
kontaktnih le¢.



OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJNINI
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NAVODILA ZA UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO - TA PRILOZENI LIST VSEBUJE POMEMBNE INFORMACIJE
O UPORABI IN VARNOSTI IZDELKA. NATANCNO JIH PREBERITE IN SHRANITE ZA
NADALJINJO UPORABO. KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI OCESNI
STROKOVNJAK. ZA PRAVILNO UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO POMEMBNO,
DA UPOSTEVATE NAVODILA OCESNEGA STROKOVNJAKA IN VSA NAVODILA NA
OVOJNINL.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv)

. Sferi¢ne lece:
o Enodnevne kontaktne lete FOCUS™ DAILIES™ (nelfilkon A)
o Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™ Plus (nelfilkon A)
e Asferine lece:
o Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™
. Tori¢ne lece:
Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric
(nelfilkon A)
. Multifokalne lece:
o Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal
(nelfilkon A)

OPIS IZDELKA

Material leCe je priblizno 69 % vode in 31 % polimera nelfilkona A (polivinilnega alkohola,
deloma acetaliziranega z N-formilmetilakrilamidom), ki je neionski hidrogel z veliko
vsebnostjo vode.

. Temu materialu je dodano barvilo [ftalocianinato (2-)]baker (barvilo za laZje ravnanje),
ki daje le¢i svetlomodro barvo, da jo pri ravnanju z njo laZje opazimo.

. Natisnjene oznake na tori¢nih (iz nelfilkona A) kontaktnih le¢ah vsebujejo barvilo
ftalocianinsko zeleno.

TEHNIENE ZMOGLJIVOSTI

Lastnosti lece

. Lomni koli¢nik (hidrirano): 1,38
. Spektralna prepustnost za svetlobo:

o FOCUS™ DAILIES™ Ni dolo¢eno

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus 294 % T pri 610 nm za razpon
dioptrije od —0,50 D do -6,00 D,
odvisno od dioptrije

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ =92 % T pri 610 nm za razpon
dioptrije od +6,00 D, odvisno od
dioptrije

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric 292 % T pri 610 nm

o DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal ~ =92 % T pri 610 nm za razpon
dioptrije od —=10,00 D LO do +6,00
D Hl, odvisno od dioptrije

. Prepustnost za svetlobo:

FOCUS™ DAILIES™ 95% 5%

DAILIES™ AquaComfort™ Plus 95% +5%

DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ 95 % 5 %

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric 97 % + 3 %/-5 %

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal 97 % + 3 %/-5 % za razpon
dioptrije od =10,00 D LO do
+6,00 D HlI, odvisno od dioptrije
26 x 10-11 (cm2/s) (ml O2/ml
x mmHg), izmerjeno pri 35°C
(Fatt, korekcija za robni efekt)
69 masnih % v fizioloSki

o o0 o0 o0 o0

. Prepustnost za kisik (Dk):

. Vsebnost vode:

raztopini
Razpolozljivi parametri le¢
FOCUS™ DAILIES™, enodnevne kontaktne le¢e
e Osnovna ukrivljenost: 8,6 mm
. Premer: 13,8 mm
. Dioptrija: Minus: -0,50 D do -6,00 D (koraki po 0,25 D)

-6,50 D do —10,00 D (koraki po 0,50 D)
Plus: +0,50 D do +6,00 D (koraki po 0,25 D)
e  Srediéna debelina: 0,10 mm pri —=3,00 D (odvisno od dioptrije)

Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™ Plus

e Osnovna ukrivljenost: 8,7 mm
. Premer: 14,0 mm
. Dioptrija: Minus: -0,50 D do -6,00 D (koraki po 0,25 D)

-6,50 D do —15,00 D (koraki po 0,50 D)
Plus: +0,50 D do +6,00 D (koraki po 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (koraki po 0,50 D)

. Sredid&na debelina: 0,10 mm pri —=3,00 D (odvisno od dioptrije)

Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric

. Osnovna ukrivljenost: 8,8 mm
. Premer: 14,4 mm
. Dioptrija: +4,00 D do +0,25 D (koraki po 0,25 D)
Cilinder: -0,75D, -1,25 D, -1,75 D
Os: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Cilinder: -2,25 D
Os: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

Brez dioptrije do —6,00 D (koraki po 0,25 D)

Cilinder: -0,75D, -1,25 D, -1,75 D

Os: od 10° do 180° (poln krog v korakih po 10°)
Cilinder: -2,25 D

Os: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

-6,50 D do -8,00 D (koraki po 0,50 D)

Cilinder: -0,75D, -1,25 D, -1,75 D

Os: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°
Cilinder: -2,25 D

Os: 10°, 20°, 160°, 170°, 180°

-8,50 D do -9,00 D (koraki po 0,50 D)
Cilinder: 0,75 D, 1,25 D, 1,75 D
Os: 10°, 20°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 160°, 170°, 180°

. Sredis&na debelina 0,10 mm pri —3,00 D (odvisno od dioptrije)

DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal, enodnevne kontaktne le¢e

. Osnovna ukrivljenost 8,7 mm

. Premer 14,0 mm

. Razpolozljiva dioptrija +6,00 D do -10,00 D (koraki po 0,25 D)
Adicija (ADD): nizka, srednja, visoka
0,10 mm pri —=3,00 D (odvisno od
dioptrije)

. Sredis¢na debelina

DELOVANJE (nacin delovanja)

Enodnevne kontaktne lece (iz nelfilkona A) z obarvanostjo za lazje ravnanje, ki so hidrirane
in namesc¢ene na roZenico, delujejo kot lomno sredstvo, ki usmerja svetlobne Zarke na
mreznico.

NAMEN/UPORABA

Mehke kontaktne lece iz nelfilkona A so namenjene za uporabo na o¢eh pri ljudeh z
zdravimi o€mi, ki potrebujejo korekcijo vida, kot dolo¢i oesni strokovnjak.

Namen uporabe glede na zasnovo kontaktnih le¢ (model

Zasnova le¢ -
Namen uporabe (na ocesu)

(model)
sferiéna in Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in
asferi¢na hiperopije)
torina Opti¢na korekcija refrakcijske ametropije (miopije in

hiperopije) in astigmatizma

Opti¢na korekcija presbiopije z refrakcijsko ametropijo ali
multifokalna brez nje (miopijo

in hiperopijo)

CILJNE SKUPINE BOLNIKOV

Ciljine skupine bolnikov za uporabo mehkih kontaktnih le¢ iz nelfilkona A z obarvanjem za
laZje ravnanje vkljucujejo ljudi z neobolelimi o€mi, ki potrebujejo korekcijo vida (miopija,
hiperopija, astigmatizem in/ali presbiopija), pri katerih je pripomo¢ek mogoce ustrezno
namestiti ter so sposobni razumeti in upostevati navodila za uporabo, nego in varnost pri
uporabi (ali imajo negovalca, ki to lahko naredi namesto njih). Kontaktne le¢e obi¢ajno
nosijo odrasli in najstniki. Otroci lahko nosijo kontaktne le¢e pod nadzorom usposobljenega
ocesnega strokovnjaka in pod nadzorom starSev.

KLINIENE KORISTI

Mehke kontaktne lece iz nelfilkona A z obarvanostjo za lazje ravnanje z lomno mocjo
omogocajo opti¢no korekcijo o¢esa pri miopiji, hiperopiji, astigmatizmu in/ali presbiopiji, kot
jo doloci o¢esni strokovnjak.

Kontaktne lece z dioptrijo imajo funkcijske prednosti pred ocali, in sicer izbolj$ajo periferni
(stranski) vid in zmanjSajo razlike v velikosti slike, ki se pojavijo ob neenaki dioptriji obeh
oces.

INDIKACIJE

Enodnevne kontaktne lete FOCUS™ DAILIES™, DAILIES™ AquaComfort™ Plus in
DAILIES™ AquaComfort™ Plus FreshTech™ (nelfilkon A) so indicirane za dnevno uporabo
za opti¢no korekcijo refrakcijske ametropije (miopije in hiperopije) pri ne-afaki¢nih osebah z
neobolelimi oémi z astigmatizmom do priblizno 1,50 dioptrije (D), ki ne vpliva na ostrino
vida.

Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric (iz nelfilkona A) so
indicirane za dnevno uporabo za opti¢no korekcijo refrakcijske ametropije (miopije in
hiperopije) pri ne-afaki¢nih osebah z neobolelimi oémi z astigmatizmom 6,00 dioptrije (D) ali
manj.

Enodnevne kontaktne le¢e DAILIES™ AquaComfort™Plus Multifocal Plus Multifocal (iz
nelfilkona A) so indicirane za dnevno uporabo za opti¢no korekcijo presbiopije z refrakcijsko
ametropijo (miopija in hiperopija) ali brez nje pri ne-afaki¢nih osebah z neobolelimi o¢mi, ki
lahko za branje potrebujejo +3,00 dioptrije (D) ali manj in imajo astigmatizem 2,00 dioptrije
(D) ali manj, ki ne vpliva na ostrino vida.

Enodnevne kontaktne lece iz nelfilkona A so namenjene samo za enkratno uporabo z
dnevnim odstranjevanjem (po manj kot 24 urah budnosti). Te le€e niso namenjene ¢i$¢enju
ali dezinfekciji in jih je treba zavreéi po enkratni uporabi.




KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se lece ne smejo uporabljati)

Kontaktne lece se ne smejo nositi ob prisotnosti dolo€enih zdravstvenih stanj ali okolijskih

pogojev. Zdravstvena stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno noSenje kontaktnih

le¢, vklju€ujejo:

. alergija, vnetje, okuzba ali draZenje v o€esu ali vekah ali okrog njih;

. nezadosten solzni film (suho oko);

. hipestezijo roZzenice (zmanj$ano obcutljivost roZzenice);

. uporabo katerih koli zdravil, ki so ob uporabi kontaktnih le¢ kontraindicirana ali vplivajo
na njihovo uporabo, vklju¢no z zdravili za oéi;

. katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali
vpliva nanjo;

. pordele ali razdrazene o¢i.

Ce imate nastete ali druga¢ne teZave z o&mi, se o tem posvetujte s svojim o&esnim
strokovnjakom.

OPOZORILA

. Kontaktne le¢e za dnevno uporabo niso indicirane za no¢no uporabo. Le¢ iz
nelfilkona A ne smete uporabljati med spanjem.

. Hitro se lahko pojavijo resne tezave z o&mi, vkljuéno z razjedami roZenice (ulcerativni
keratitis), ki lahko povzrocijo izgubo vida.

. Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo oci. Tveganje za ulcerativni
keratitis pri uporabnikih kontaktnih le¢ $e dodatno povecata spanje z le¢ami in kajenje
(Cutter, 1996; Schein, 1989).

. Ce se pri bolniku pojavijo nelagodje v o&eh, ob&utek tujka v oéesu, Eezmerno solzenje,
spremembe vida, pordelost o€esa ali druge teZzave z oémi, mu je treba naroéiti, da
lece takoj odstrani in nemudoma stopi v stik z o€esnim strokovnjakom.

. Tezave s kontaktnimi le€ami in izdelki za nego le€¢ lahko povzrocijo resne poskodbe
oci. Za zagotavljanje pravilne uporabe kontaktnih le¢ in izdelkov za njihovo nego je
zelo pomembno upos$tevati navodila oesnega strokovnjaka in vsa navodila na
ovojnini izdelkov za nego le¢.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne strokovnjake

. Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov le¢e mora o€esni strokovnjak upostevati vse
znadilnosti lece, ki lahko vplivajo na delovanje lece in zdravstveno stanje ocesa,
vkljuéno s prepustnostjo za kisik, sredi$¢no in periferno debelino ter premerom opti¢ne
cone.

. Preskusne lec¢e, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavreci po
enkratni uporabi; ne smejo se ponovno uporabiti pri drugih osebah.

. Ocesni strokovnjak mora ob prvem predpisu skrbno ovrednotiti zdravstveno stanje o¢i
in ucinek le¢e na oc€esu ter ju redno spremljati.

. Medtem ko so na uporabnikovih o¢eh le€e, se fluorescein, rumeno barvilo, ne sme
uporabljati. Lece to barvilo vpijejo in se obarvajo.

. Uporabniki, ki nosijo kontaktne le¢e za korekcijo presbiopije, morda ne bodo dosegli
najbolj$e korekcije ostrine vida na dale¢ ali blizu. Potrebe po korekciji vida se med
posamezniki razlikujejo in jih je treba upoStevati pri izbiri najprimernejSe vrste le¢ za
vsakega uporabnika.

. Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko ob&utljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj
nagnjeni k poSkodbam roZenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri
ljudeh brez sladkorne bolezni.

. V nosecnosti ali med uporabo peroralnih kontraceptivov se lahko pojavijo spremembe
vida ali prenasanja le¢. Bolnice na to ustrezno opozorite.

. Ocesni strokovnjaki morajo uporabnikom narogiti, da morajo le¢e takoj odstraniti, e
oko postane rdece ali razdrazeno.

. Pred odhodom iz ambulante oesnega strokovnjaka morajo uporabniki znati lece hitro
odstraniti ali pa morajo imeti na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

. Za ohranjanje zdravja uporabnikovih oc¢i so potrebni redni pregledi o¢i. Druzba Alcon
priporo¢a, da uporabniki obi$¢ejo otesnega strokovnjaka enkrat letno ali pogosteje,
odvisno od priporo¢il oéesnega strokovnjaka.

Previdnostni ukrepi pri nosenju le¢ in ravnanju z njimi

. Vsak dan se s pregledom oci prepri€ajte, da so vaSe oci videti dobro ter da imate
prijeten obcutek in jasen vid.

. Le¢ ne uporabljajte, e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zaprt. To
lahko povzroci onesnazenje izdelka, ki lahko privede do resne okuzbe o¢i.

. Ce se pretisni omot s folijo nenamerno odpre Ze pred naértovano uporabo kontaktne
leCe, je treba le¢o zavreéi. To lahko povzroci onesnazenje izdelka, ki lahko privede do
resne okuzbe oéi.

. V interesu ohranjanja zdravja in varnosti vasih o¢i mora urnik nosenja le¢ dologiti
ocesni strokovnjak.

. Lece iz nelfilkona A niso namenjene ¢is¢enju ali dezinfekciji in jih je treba zavre¢i po
enkratni uporabi. Ponovna uporaba lahko poveca tveganje za okuzbo ali okvaro
izdelka, povezano z utrujenostjo materiala.

. Ne delite svojih kontaktnih le¢ z nikomer. To bi lahko povzrocilo prenos
mikroorganizmov in posledi¢no resne zdravstvene tezave z oémi.

. Nikoli ne pustite, da bi kontaktne lece prisle v stik z nesterilnimi teko¢inami (vkljué¢no z
vodo iz pipe in slino). Lahko bi pri$lo do mikrobiolo§kega onesnazenja in s tem do
trajne poskodbe oci.

. Pred no$enjem kontaktnih le¢ pri $portnih dejavnostih, vkljuéno s plavanjem in drugimi
vodnimi dejavnostmi, se posvetujte z o€esnim strokovnjakom. Izpostavljenost vodi (ali
drugim nesterilnim teko¢inam) ob uporabi kontaktnih le¢ pri dejavnostih, kot so
plavanje, smucanje na vodi in vroce kopeli, lahko povec¢a tveganje za okuzbo o&i, med
drugim tudi za akantamebni keratitis.

. Ce so bile lege izpostavljene $kodljivim ali draZilnim hlapom, jih odstranite in zavrzite.

. Zavreci morate tudi dehidrirane ali poSkodovane kontaktne lec¢e. Zamenjajte jih z
novimi le€ami.

. Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$¢ejo svojega ocesnega strokovnjaka
najmanj enkrat letno oz. tako pogosto, kot jim naro¢i strokovnjak.

. Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je $e posebej pomembno,
&e morate pri delu uporabljati zas¢itno opremo za o¢i.

. ZapiSite si podatek o pravi dioptriji za vsako oko. Pred vstavljanjem le¢ se prepri¢ajte,
da je na vsakem zavojcku z le€o navedena ustrezna dioptrija lece.

. Vrste le¢ ali parametrov ne spreminjajte, ne da bi se pred tem posvetovali s svojim
ocesnim strokovnjakom.

. Ce nosenje le& prekinete za dalj &asa, se pred ponovnim zagetkom nosenja posvetujte
z oCesnim strokovnjakom.

. Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmetike ali dezodorantov bodite previdni, saj lahko
ob stiku z le€ami povzrocijo drazenje.

. Lece vstavite v o¢i pred nanosom licil in jih odstranite iz o¢i pred odstranitvijo li¢il.

. Vedno imejte pri sebi rezerven par le¢ ali rezervna ocala.

. Le¢ ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)

TezZave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokazejo kot eden ali
ve¢ od naslednjih znakov in simptomov:

. obcutek tujka v ocesu (obcutek, da imate nekaj v oCesu),
. neudobna leca,

. pordelo oko,

. obdcutljivost za svetlobo (fotofobija),

. obcutek pecenja, zbadanja, srbenja ali solznih o¢i,

. zmanj$ana ostrina vida,

. mavrice ali kolobarji okoli luéi,

. povecana koli¢ina ocesnih izlo¢kov,

. nelagodije ali bolecina,

. hude ali dolgotrajne teZave s suhimi o€¢mi.

Ce se za te simptome ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV

Ce se pojavi kateri koli od nastetih znakov ali simptomov, takoj odstranite eno oz. obe legi.
. Preglejte prizadeto oko (prizadete oci) v ogledalu, ali so morda vidni kak$ni znaki
nepravilnosti.
o Ce neugodie ali teZava izgine, vstavite novo le¢o.
o Ce neugodie ali teZava ne izgine ali se po vstavitvi nove leée (novih le¢) ponovi,
le¢o (leci) odstranite in se nemudoma posvetujte z o€esnim strokovnjakom.

Prisotna so lahko resna stanja, kot so okuzba, razjeda roZenice (ulcerativni keratitis) ali
iritis. Ta stanja lahko hitro napredujejo in povzroéijo trajno poslab$anje vida. Manj resne
zaplete, kot so abrazije (odrgnine), obarvanje epitelija in bakterijski konjunktivitis (vnetje
veznice), moramo primerno nadzorovati in zgodaj zdraviti, da se izognemo zapletom.

. Obcasni ob&utek suhosti lahko omilimo z veckratnim mezikanjem ali uporabo vlazilnih
kapljic za oko, odobrenih za uporabo z mehkimi kontaktnimi le¢ami. Ce suhost ogesa
ostaja, se posvetujte s svojim o&esnim strokovnjakom.

. Ce se le¢a prilepi (se ne premika), nanesite nekaj kapljic vlaZilne raztopine in
podakaijte, da se le¢a zaéne na ogesu spet prosto premikati. Ce tezava ne izgine, se
posvetujte s svojim ocesnim strokovnjakom.

. Ce se le¢a na ogesu premakne iz sredi§éa, jo mogode lahko ponovno postavite v
sredi$ce tako, da:

o zaprete veke in z nezno masazo le¢o premaknete na pravo mesto,
o pogledate v smer le€e in nezno pomeziknete, ali
o le€o, ki se je premaknila iz sredi§¢a, nezno potisnete na roZenico z rahlim

pritiskom s prstom na rob zgornje ali spodnje veke.

. Ce se le¢a v otesu raztrga, koscke previdno odstranite tako, kot bi sicer odstranili
lego. Ce se kotkov lece ne da preprosto odstraniti, ne stiskajte odesnega tkiva. Oko
sperite s sterilno fiziolodko raztopino in poskusite ko$¢ke lede znova odstraniti. Ce to
ne pomaga, prosite za pomo¢ svojega o¢esnega strokovnjaka.

Splosni nujni primeri:

Ce o¢i pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za
vrtnarjenje, laboratorijske kemikalije idr.):

. O¢i takoj sperite s fiziolosko raztopino ali vodo iz pipe.
. Leco odstranite in zavrzite ter nemudoma pokli¢ite ocesnega strokovnjaka ali obiscite
urgentno ambulanto.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

Vse resne zaplete, povezane z uporabo tega medicinskega pripomocka, sporocite druzbi
Alcon Laboratories, Inc.:

EU - obrnite se na lokalno pisarno v drzavi ali na svojega prodajalca Alcon
E-posta: ga.complaints@alcon.com
Spletna stran: https://www.alcon.com/about-us/contact-us
O resnih zapletih morate obvestiti tudi pristojni organ za medicinske pripomocke v svoji
drzavi ¢lanici.
NAVODILA ZA UPORABO
Bolniki morajo vsak dan uporabiti nov par le¢, ki jih po uporabi ob koncu dneva zavrzejo.

NAVODILA ZA RAVNANJE Z LECAMI

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in si jih popolnoma
posusite s Cisto brisaco, ki ne pusca viaken.

. Pred odpiranjem nezno pretresite pretisni omot.

. Leco odstranite iz pretisnega omota tako, da jo previdno vlijete na dlan.

. Poskrbite, da bo le€a pravilno obrnjena in da boste imeli za vsako oko pravo le¢o.

. Lece pred vstavljanjem preglejte.

. Ne vstavljajte poSkodovanih ali umazanih le¢.



NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in si jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pusca vlaken.

. Leco postavite na vrh Cistega in suhega desnega ali levega kazalca. Sredinec iste
roke poloZzite pod spodnje trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

. S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

. Lec¢o namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.

. Poglejte navzdol in pocasi spustite spodnjo veko.

. Poglejte naravnost naprej in po¢asi spustite zgornjo veko.

. Narahlo pomeziknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a viaken.

. Veckrat popolnoma pomeziknite.

. Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite le€o navzdol na belo¢nico
ocesa.

. Leco odstranite tako, da jo nezno stisnete s palcem in kazalcem. O¢esnega tkiva ne
stiskajte.

. Ce imate pri odstranjevanju lege teZave, uporabite vlaZilne kapljice ter po nekaj
minutah poskusite znova.

. Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le¢ami ali iz o€i nikoli ne uporabljajte pincete,
priseskov, ostrih predmetov ali nohtov.

RAZTOPINE ZA NEGO LEC

Vsakodnevne kontaktne le€e iz nelfilkona A za enkratno uporabo niso namenjene za
uporabo s sistemom za nego le¢. Le¢e so namenjene samo za dnevno enkratno uporabo.
Niso namenjene ¢is€enju ali dezinfekciji in jih je treba zavreéi po enkratni uporabi. Ves ¢as
imejte pri roki nadomestne lece ali rezervna ocala.

Ce imate pri odstranjevanju le& teZave (premaknjena ali poskodovana lega), sledite
navodilom v razdelku KAJ STORITI V PRIMERU TEZAV zgoraj.

ODLAGANUJE IN RECIKLIRANJE

Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v umivalnik ali stranis¢e. Kartonsko
Skatlico in polipropilenski plasti¢ni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v
reciklazo skladno z lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (kako je izdelek na voljo)

Vsaka leca je dobavljena v pretisnem omotu, zaprtem s plasti¢no folijo, ki vsebuje izotoniéni
fosfatno-acetatni pufer s soljo in je parno steriliziran. Slana raztopina za shranjevanje le¢
FOCUS™ DAILIES™ lahko vsebuje do 0,02 % poloksamera. Fiziologka raztopina za
shranjevanje le¢ DAILIES™ AquaComfort™ Plus, DAILIES™ AquaComfort™ Plus
FreshTech™, DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric in DAILIES™ AquaComfort™ Plus
Multifocal vsebuije polietilenglikol (PEG) in hidroksipropilmetil celulozo (HPMC) ter lahko
vsebuje do 0,05 % poloksamera.

Pretisni omot je oznacen s parametri le€e, vkljuéno z osnovno krivuljo, premerom, dioptrijo,
cilindrom in osjo (kjer je primerno), adicijo (kjer je primerno) ter Stevilko proizvodne serije,
datumom proizvodnje in datumom izteka roka uporabnosti. Na nalepki na ovojnini je lahko
navedena tudi oznaka izdelka: DD02 za FOCUS™ DAILIES™, DD03 za DAILIES™
AquaComfort™ Plus DDO3T za DAILIES™ AquaComfort™ Plus Toric ali DDO3MF za
DAILIES™ AquaComfort™ Plus Multifocal.

Lece iz nelfilkona A so dobavljene sterilne v trakovih s 5 pretisnimi omoti, zaprtimi s folijo, ki
vsebujejo do 100 posamezno pakiranih kontaktnih le¢.
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OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJNINI

OKRAJSAVA/SIMBOL

OPREDELITEV

BC Osnovna ukrivljenost

DIA Premer

PWR Dioptrija
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ADD Adicija
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NAVODILA ZA UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO - TA PRILOZENA BROSURA VSEBUJE POMEMBNE
INFORMACIJE O UPORABI IN VARNOSTI IZDELKA. NATANCNO JIH PREBERITE IN
SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO. KONTAKTNE LECE MORA VEDNO IZBRATI
OCESNI STrOKOVNJAK. ZA PRAVILNO UPORABO KONTAKTNIH LEC JE ZELO
POMEMBNO, DA UPOSTEVATE NAVODILA OCESNEGA STROKOVNJAKA IN VSA
NAVODILA NA OVOJNINL.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA (naziv)

. Sferi¢ne kontaktne lece:

o Barvne kontaktne lede FreshLook™ One-Day (iz nelfilkona A)
o Barvne kontaktne le¢e DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE One-Day (iz
nelfilkona A)
OPIS IZDELKA

Leca sestoji iz priblizno 69 % vode in 31 % polimera nelfilkona A (polivinilni alkohol, deloma

acetaliziran z N-formilmetilakrilamidom), ki je neionski hidrogel z veliko vsebnostjo vode.

. Na barvne kontaktne le¢e FreshLook™One-Day (iz nelfilkona A) je presledkoma

natisnjena plast, ki vsebuje kombinacijo naslednjih pigmentov: kromov oksid, Zelezovi

oksidi, [ftalocianinato(2-)]baker, ftalocianinsko zeleno in titanov dioksid.

. Na barvne kontaktne le¢e DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE One-Day (iz nelfilkona A)

je presledkoma natisnjena plast, ki vsebuje kombinacijo naslednjih pigmentov:
karbazolno vijoli¢no, Zelezovi oksidi, [ftalocianinato(2-)]baker in titanov dioksid.

TEHNICNE ZNACILNOSTI IN UCINKOVITOST

Lastnosti lece

. Lomni koliénik (hidrirano): 1,38

e Spektralna prepustnost za > 88 % pri 380-780 nm
svetlobo:

. Prepustnost za kisik (Dk):

. Vsebnost vode: 69 % mase v fizioloski raztopini
Razpolozljivi parametri le¢

Barvne kontaktne le¢e FreshLook™ One-Day

. Osnovna ukrivljenost: 8,6 mm

. Premer: 13,8 mm

. Dioptrija: brez (+ 0,00 D)

. Sredis¢na debelina: 0,136 mm

. Barve tiska: morda, siva, zelena, misticno modra, misti¢no siva,

misti¢no lesnikovo rjava, Cista lesnikovo rjava

Barvne kontaktne lece DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE

. Osnovna ukrivljenost: 8,6 mm

. Premer: 13,8 mm

. Dioptrija: brez (+ 0,00 D)

e  Sredis¢na debelina: 0,136 mm

. Barve tiska: diamantno ¢rna, espresso zlata, sajasto ¢rna, svetlo

rjava, bogato rjava

DELOVANJE (nacin delovanja):

Enodnevne kontaktne lece (iz nelfilkona A) brez korekcijske dioptrije in z barvnim
potiskom, ki so hidrirane in names$&ene na rozZenico, se zlijejo z naravno barvo oci in
ustvarijo spremenjen ali okrepljen naravni videz.

INDIKACIJE

Barvne kontaktne lede FreshLook™ One-Day in DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
(iz nelfilkona A) brez korekcijske dioptrije in z barvnim potiskom okrepijo ali spremenijo
navidezno barvo ocesa.

Barvne kontaktne lede FreshLook™ One-Day in DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE (iz
nelfilkona A) so namenjene samo za enkratno uporabo z dnevnim odstranjevanjem (po

manj kot 24 urah budnosti). Te le¢e niso namenjene ¢iS¢enju ali razkuzevanju in jih je
treba zavreci po enkratni uporabi.

KONTRAINDIKACIJE (razlogi, zaradi katerih se lece ne smejo uporabljati)

Kontaktne lece se ne smejo nositi ob prisotnosti dolo¢enih zdravstvenih stanj ali
okoljskih pogojev. Zdravstvena stanja, ki lahko preprecijo ali vplivajo na varno nosenje
kontaktnih le€, vklju€ujejo:

. alergijo, vnetje, okuzbo ali drazenje v oceh ali vekah ali okoli njih;

. nezadosten solzni film (suho oko);

. hipestezijo roZenice (zmanj$ano obcutljivost roZzenice);

. uporabo katerih koli zdravil, ki so ob uporabi kontaktnih le¢ kontraindicirana ali vplivajo

na njihovo uporabo, vklju¢no z zdravili za oéi;

. katero koli sistemsko bolezen, ki se lahko poslab$a zaradi uporabe kontaktnih le¢ ali

vpliva nanjo;
. pordele ali razdrazene o&i.

Ce imate nastete ali druga¢ne tezave z o&mi, se o tem posvetujte s svojim o&esnim
strokovnjakom.

26 x 10" (cm?/s) (ml O2/ml x mm Hg), izmerjeno pri
35 °C (metoda po Fattu, korekcija za ucinek roba)

OPOZORILA

Dnevne kontaktne le€e niso indicirane za uporabo ponoéi. Le€ iz nelfilkona A ne smete
uporabljati med spanjem.

Hitro se lahko pojavijo resne tezave z o¢mi, vkljuéno z razjedami roZenice (ulcerativni
keratitis), ki lahko povzrocijo poslab$anje vida.

Uporaba kontaktnih le¢ povecuje tveganje za okuzbo oci. Tveganje za ulcerativni
keratitis pri uporabnikih kontaktnih le¢ $e dodatno povecata spanje z le¢ami in kajenje
(Cutter, 1996; Schein, 1989).

Ce se pri uporabniku pojavijo neprijeten ob&utek v o&eh, obgutek tujka v ogesu,
Eezmerno solzenje, spremembe vida ali pordelost o¢esa ali druge tezave z vidom, mu
je treba narociti, naj leCe takoj odstrani in se nemudoma posvetuje s svojim o¢esnim
strokovnjakom.

Tezave s kontaktnimi le€ami in izdelki za nego le€¢ lahko povzrocijo resne poskodbe
oci. Za zagotavljanje pravilne uporabe kontaktnih le¢ in izdelkov za njihovo nego je
zelo pomembno upos$tevati navodila o€esnega strokovnjaka in vsa navodila na
ovojnini izdelkov za nego le¢.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebni previdnostni ukrepi za o¢esne strokovnjake

Pri izbiri ustrezne zasnove in parametrov le¢e mora o¢esni strokovnjak upo$tevati vse
znacilnosti lece, ki lahko vplivajo na ucinkovitost le€e in zdravje oCesa, vklju¢no s
prepustnostjo za kisik, sredi§¢no in periferno debelino ter premerom opti¢ne cone.
Preskusne lece, ki so namenjene pomerjanju in diagnostiki, je treba zavre¢i po
enkratni uporabi; Ponovna uporaba pri drugih uporabnikih ni dovoljena.

Ocesni strokovnjak mora ob prvi izdaji le¢ natan¢no oceniti o¢esno zdravje uporabnika
in ucinek le¢e na o€esu ter ju redno spremljati.

Kadar so v uporabnikovih o¢eh namescene lece, se ne sme uporabljati rumeno barvilo
fluorescein. Lece to barvilo vpijejo in se obarvajo.

Kozmeti¢ne kontaktne lece, ki so obarvane ali potiskane, lahko pri slabi svetlobi
zmanj$ajo vidljivost.

Pri ljudeh s sladkorno boleznijo je lahko ob¢utljivost roZzenice zmanj$ana, zato so bolj
nagnjeni k poskodbam rozZenice, ki se ne zacelijo tako hitro ali popolnoma kot pri
ljudeh brez sladkorne bolezni.

V nosecnosti ali med uporabo peroralnih kontracepcijskih sredstev se lahko pojavijo
spremembe vida ali prenasanja le¢. Uporabnice na to ustrezno opozorite.

Ocesni strokovnjaki morajo uporabnikom naro€iti, da morajo lece takoj odstraniti, ¢e
oko postane rdece ali razdrazeno.

Pred odhodom iz ambulante o¢esnega strokovnjaka morajo uporabniki znati lece hitro
odstraniti ali pa morajo imeti na voljo nekoga, ki jih lahko odstrani namesto njih.

Za ohranjanje zdravja uporabnikovih oci so potrebni redni pregledi oc¢i. Druzba Alcon
priporoc¢a, da uporabniki obi$¢ejo oesnega strokovnjaka enkrat letno ali pogosteje,
odvisno od priporocil oéesnega strokovnjaka.

Previdnostni ukrepi pri noSenju le¢ in ravnanju z njimi

Vsak dan s pregledom o¢i preverite, ali so vaSe oci videti dobro in ali imate prijeten
obcutek in jasen vid.

Le¢ ne uporabljajte, e je pretisni omot poskodovan ali ¢e ni popolnoma zaprt. To
lahko povzroci onesnazenje izdelka s posledi¢no resno okuzbo oéi.

Ce pretisni omot nenamerno odprete, preden nameravate uporabiti le¢o, je treba ledo
zavredi. To lahko povzroc¢i onesnazenje izdelka, ki lahko privede do resne okuzbe oéi.
Zaradi ohranjanja zdravja in varnosti o¢i mora urnik noSenja le¢ dolociti ocesni
strokovnjak.

Lece iz nelfilkona A niso namenjene ¢is¢enju ali razkuzevaniju in jih je treba zavreci po
enkratni uporabi. Ponovna uporaba lahko poveca tveganje za okuzbo ali okvaro
pripomocka, povezano z utrujenostjo materiala.

Vasih le¢ ne sme uporabljati nihée drug. To lahko povzro¢i prenos mikroorganizmov in
posledi¢no resne zdravstvene teZzave z o¢mi.

Nikoli ne pustite, da lece pridejo v stik z nesterilnimi teko¢inami (vklju¢no z vodo iz
pipe in slino). Lahko pride do mikrobioloSkega onesnazenja in s tem do trajne
poskodbe o¢i.

Pred no$enjem kontaktnih le¢ pri $portnih dejavnostih, vkljuéno s plavanjem in drugimi
vodnimi dejavnostmi, se posvetujte z o¢esnim strokovnjakom. Izpostavljenost vodi (ali
drugim nesterilnim teko¢inam) ob uporabi kontaktnih le¢ pri dejavnostih, kot so
plavanje, smucanje na vodi in vro¢e kopeli, lahko poveéa tveganje za okuzbo oci, med
drugim tudi za akantamebni keratitis.

Ce so bile lege izpostavljene $kodljivim ali drazilnim hlapom, jih odstranite in zavrzite.
Zavre¢i morate tudi dehidrirane ali poSkodovane kontaktne lec¢e. Zamenjajte jih z
novimi, svezimi leGami.

Uporabnikom kontaktnih le¢ se priporo¢a, da obi$¢ejo svojega ocesnega strokovnjaka
najmanj enkrat letno oz. tako pogosto, kot jim naro¢i strokovnjak.

Svojemu delodajalcu povejte, da nosite kontaktne lece. To je $e posebej pomembno,
&e morate pri delu uporabljati zas¢itno opremo za o¢i.

Ne spreminjajte vrste ali parametrov le¢, ne da bi se o tem najprej posvetovali z
ocesnim strokovnjakom.

Ce le¢e prenehate nositi za dalj$e obdobje, se pred ponovnim zagetkom nosenja
posvetujte z ocesnim strokovnjakom.

Pri uporabi mil, losjonov, krem, kozmeti¢nih izdelkov ali dezodorantov bodite previdni,
saj lahko ob stiku z le€ami povzrocijo draZenje.

Lece vstavite v o¢i pred nanosom licil in jih odstranite iz o¢i pred odstranitvijo li¢il.

Le¢ ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Kontaktne lece, tudi ¢e jih uporabljate v estetske namene, se smejo nositi samo pod
vodstvom in nadzorom oc¢esnega strokovnjaka.

Kozmeti¢ne kontaktne lece, ki so obarvane ali potiskane, lahko pri slabi svetlobi
zmanj$ajo vidljivost.

Barvne kontaktne lede FreshLook™ One-Day in DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
One-Day vsebujejo Zelezov oksid, ki je barvilo na osnovi kovine. Le€e odstranite pred
slikanjem z magnetno resonanco (imenuje se tudi MRI ali MR-slikanje).



NEZELENI UCINKI (mozne tezave in kaj storiti)

Tezave se lahko pojavijo zaradi obrabe kontaktnih le¢ in se najprej pokazejo kot eden ali
vec¢ od naslednjih znakov in simptomov:

. obcutek tujka v ocesu (obcutek, da imate nekaj v oCesu),
. neudobna leca,

. pordelo oko,

. obcutljivost za svetlobo (fotofobija),

. peko¢, zbadajo€, srbe¢ obcutek v oceh ali solzenje o,

. zmanj$ana ostrina vida,

. mavrice ali kolobarji okoli lu¢i,

. povecana koli¢ina ocesnih izlo¢kov,

. neprijeten ob¢utek ali bolecina,

. hude ali dolgotrajne tezave s suhimi o€¢mi.

Ce se za te simptome ne zmenite, lahko pride do resnejsih zapletov.

KAJ STORITI, CE SE POJAVI TEZAVA

Ce se pojavi kateri koli od nastetih znakov ali simptomov, takoj odstranite eno oz. obe legi.
. V ogledalu preglejte, ali so v prizadetem o€esu oziroma prizadetih oeh morda vidni
kaksni znaki nepravilnosti.
o Ce neugodje ali teava izgine, vstavite novo sveZo leco.
o Ce neugodje ali tezava ne izgine ali se po vstavitvi nove le¢e (novih leg) ponovi,
leco (le¢i) odstranite in se nemudoma posvetujte z o€esnim strokovnjakom.

Lahko gre za resno stanje, na primer okuzbo, razjedo rozenice (ulcerativni keratitis) ali iritis.
Ta stanja lahko hitro napredujejo in povzrocijo trajno izgubo vida. Manj resne zaplete, kot
so abrazije (odrgnine), obarvanje epitelija in bakterijski konjunktivitis (vnetje veznice),
moramo primerno nadzorovati in zgodaj zdraviti, da se izognemo zapletom.

. Obc¢asen obcéutek suhosti lahko ublaZite z veckratnim meZzikanjem ali uporabo vlazilnih
kapljic za oko, ki so odobrene za uporabo z mehkimi kontaktnimi legami. Ce suhosti
ocesa ne odpravite, se posvetujte s svojim o¢esnim strokovnjakom.

. Ce se leca prilepi (preneha se premikati), nanesite nekaj kapljic raztopine za ponovno
navlaZitev in podakajte, da se le¢a za&ne na o&esu prosto premikati. Ce tezava ne
izgine, se posvetujte s svojim o¢esnim strokovnjakom.

. Ce se leta na odesu premakne iz sredi$éa, jo morda lahko znova premaknete v
sredisce tako, da:

o zaprete veke in z nezno masazo le¢o premaknete na pravo mesto,
o pogledate v smer lece in nezno pomeziknete, ali
o leco, ki se je premaknila iz sredis¢a, nezno potisnete na roZenico z rahlim

pritiskom s prstom na rob zgornje ali spodnje veke.

. Ce se leta v odesu raztrga, ko$&ke previdno odstranite tako, kot bi obi¢ajno odstranili
lego. Ce se kod&kov lece ne da preprosto odstraniti, ne stiskajte odesnega tkiva. Oko
izperite s sterilno fiziologko raztopino in ponovno poskusajte odstraniti ko¢ke le¢e. Ce
to ne pomaga, prosite za pomo¢ svojega ocesnega strokovnjaka.

Splosni nujni primeri:

Ce o¢i pridejo v stik s katero koli vrsto kemikalij (gospodinjski izdelki, raztopine za
vrtnarjenje, laboratorijske kemikalije idr.):

. oci takoj izperite s fiziolosko raztopino ali vodo iz pipe;
. kontaktno leCo odstranite in zavrzite ter nemudoma poklic¢ite o¢esnega strokovnjaka ali
obis¢ite urgentno ambulanto.

NAVODILA ZA UPORABO
Bolniki morajo vsak dan uporabiti nov par le¢, ki jih po uporabi ob koncu dneva zavrzejo.

NAVODILA ZA RAVNANJE S KONTAKTNIMI LECAMI

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s ¢isto brisaco, ki ne pus¢a vlaken.

. Pretisni omot pred odpiranjem nezno pretresite.

. Leco odstranite iz pretisnega omota tako, da jo previdno prelijete na dlan.

e Preverite, ali je le¢a pravilno obrnjena in ali ste za vsako oko izbrali pravo leco.

. Lece pred vstavljanjem preglejte.

. Ne vstavljajte poSkodovanih ali umazanih le¢.

NAVODILA ZA VSTAVLJANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred rokovanjem s kontaktnimi le€ami si vedno temeljito umijte roke in si jih
popolnoma osusite s Cisto brisaco, ki ne pus¢a vlaken.

. Leco postavite na vrh Cistega in suhega desnega ali levega kazalca. Sredinec iste
roke poloZzite pod spodnje trepalnice in potegnite spodnjo veko navzdol.

. S prsti druge roke dvignite zgornjo veko.

. Lec¢o namestite neposredno na oko (na roZenico) in prst nezno obrnite stran od lece.

. Poglejte navzdol in pocasi spustite spodnjo veko.

. Poglejte naravnost naprej in po¢asi spustite zgornjo veko.

. Narahlo pomeziknite.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE KONTAKTNIH LEC

. Pred ravnanjem s kontaktnimi le¢ami si vedno temeljito umijte roke in jih popolnoma
osusite s ¢isto brisaco, ki ne pus¢a vlaken.

. Veckrat popolnoma pomeziknite.

. Medtem ko gledate navzgor, s konico prsta potegnite le¢o navzdol na belo¢nico
ocesa.

. Leco odstranite tako, da jo nezno stisnete s palcem in kazalcem. Ne stiskajte
ocesnega tkiva.

. Ce imate pri odstranjevanju lete tezave, uporabite mazalne in vlazilne kapljice ter po
nekaj minutah poskusite znova.

. Za odstranjevanje le¢ iz posodice z le€ami ali iz o¢i nikoli ne uporabljajte pincete,
priseskov, ostrih predmetov ali nohtov.

Ce imate pri odstranjevanju le¢ teZave (premaknjena ali poskodovana lega), preberite del
KAJ STORITI, CE PRIDE DO TEZAVE v odstavku zgoraj.

RAZTOPINE ZA NEGO KONTAKTNIH LEC

Dnevne kontaktne lece iz nelfilkona A za enkratno uporabo niso namenjene uporabi s
sistemom za nego le€. LeCe so namenjene enodnevni, enkratni uporabi. Le¢e niso

namenjene ¢is€enju ali razkuZevanju in jih je treba po enkratni uporabi zavredéi.

ODLAGANUJE IN RECIKLIRANJE

Kontaktne lece in pretisni omot zavrzite v smetnjak, ne v umivalnik ali stranis¢e. Kartonsko
Skatlico in polipropilenski plasti¢ni ovoj pretisnega omota zavrzite v smetnjak ali oddajte v
reciklaZo skladno z lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.

OVOJNINA IN VSEBINA (v kaksni obliki je izdelek na voljo)

Vsaka leca je ob dobavi na voljo v plastiénem pretisnem omotu, zaprtem s folijo, ki vsebuje
izotoni¢no s fosfatom-acetatom pufrano fiziolosko raztopino in je parno steriliziran.
FizioloSka raztopina v embalazi za shranjevanje barvnih kontaktnih le& FreshLook™ One-
Day in DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE lahko vsebuje do 0,02 % poloksamera.

Na pretisnem omotu so navedeni parametri lece, vkljuéno z osnovna ukrivljenostjo,
premerom in dioptrijo (brez) ter vzorcem natisa/obarvanostjo lece, Stevilko proizvodne
serije, datumom proizvodnje in datumom uporabnosti.

Barvne kontaktne lede FreshLook™ One-Day in DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE (iz
nelfilkona A) brez korekcijske dioptrije so dobavljene sterilne v trakovih po 5 pretisnih
omotov, zatesnjenih s folijo, v Skatlah, ki vsebujejo do 30 posami¢no pakiranih kontaktnih
le€.
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OKRAJSAVE IN SIMBOLI, KI SE LAHKO UPORABLJAJO NA OVOJNINI

OKRAJSAVA /

SIMBOL OPREDELITEV
BC Osnovna ukrivljenost
DIA Premer
PWR Dioptrija
Dioptrija
Leva
Desna

Licen¢ni znak odpadne embalaze

Samo za enkratno uporabo

Serijska Stevilka

Rok uporabnosti

Datum izteka roka uporabnosti

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilizirano s paro

Dvocrkovna oznaka jezika (prikazani primer:
anglescina)

Previdno

Upostevajte navodila za uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je pretisni omot poSkodovan

Proizvajalec

Datum proizvodnje

@LE®E>010:vEe 0|

Lec¢ ne smete odvreci v stranisce ali umivalnik.

m
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Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

=)
E

Opozorilo: zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na o¢esnega strokovnjaka z licenco ali na
njegovo narocilo

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
FORT WORTH, TX 76134-2099, ZDA

EC |REP

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands,
Belgium
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