GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ENTHALT WICHTIGE INFORMATIONEN FUR KONSUMENTEN UND
KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN 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 DER KONTAKTLINSEN IST ES WESENTLICH, DASS ALLE ANWEISUNGEN DES
KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN SOWIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG GENAU BEFOLGT WERDEN.
PRODUKTBEZEICHNUNG (Name)'
« Spharische Kontaktlinsen

0 TOTAL30™ Kontaktlinsen
« Torische Kontaktlinsen

o TOTAL30™ for Astigmatism Kontaktlinsen
* Multifokale Kontaktlinsen

o TOTAL30™ Multifocal Kontaktlinsen
Ein-Monats-Kontaktlinsen
PRODUKTBESCHREIBUNG
Die weichen Kontaktlinsen sind aus einem Linsenmaterial gefertigt, das zu etwa 55 % aus Wasser und zu 45 % aus Lehfilcon A,

Probleme mit Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln kénnen zu einer schwemlegenden Schadigung des Auges fiihren.
Es ist daher &uBerst wichtig, die Anwei des Kontaktlir und alle Anweisungen der
Gebrauchsanweisungen zur korrekten Verwendung der K i 1 und der Kontaktlir ittel zu befolgen.

Nicht sterile Flissigkeiten (z. B. Leitungswasser, destilliertes Wasser, hausgemachte Kochsalzlosung oder Speichel) diirfen
nicht als Ersatz irgendeiner Komponente im Kontaktllnsen Pflegeprozess verwendet werden. Der Gebrauch von
Leltungswasser und destilliertem Wasser wurde mit A Keratitis, einer - und heilung:

Hornhauti 1ang gebracht.

UV-absorbierende Kontakﬂlnsen sind KEIN Ersatz fiir UV-absorbierende Schutz- oder Sonnenbrillen. Kontaktlinsentrager
sollten weiterhin Brillen mit UV-Schutz wie empfohlen tragen.

Die Wirksamkeit des Tragens von UV-absorbierenden Kontaktlinsen bei der Pravention oder Senkung der Haufigkeit von
Augenerkrankungen, die mit Exposition iber UV-Licht in 1ang stehen, ist derzeit nicht belegt.

Es wurde nicht nachgewiesen, dass die Filterung von HEV-Licht (HEVL) durch Kontaktlinsen dem Anwender einen
gesundheitlichen Nutzen bringt, eil ich, aber nicht ankt auf Netzhautschutz, Schutz vor Kataraktprogression,
verringerte  Augenbelastung, verbesserter Kontrast, verbesserte Sehschérfe, reduzierte Blendung, verbessertes
Sehvermdgen bei schwachem Licht oder ter zi yklus. Weitere Informationen erhalten Sie
von lhrem Kontaktlinsenspezialisten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

fiir Ki

einem Silikon-Hydrogel, besteht. Die Linsen werden einer Oberflachenbehandlung unterzogen, um den V alt an der
Oberflache zu erhohen. AuRerdem enthalten die Linsen den Farbstoff Reactive Blue 247 und besitzen eine schwache, blau-
griinliche Férbung, damit sie bei der Handhabung besser sichtbar sind. Die verwendeten UV- und UV-Vis-absorbierenden
Benzotriazolmonomere blockieren UV-Strahlen und reduzieren das Eindringen von hochenergetischem, sichtbarem Licht (high
energy visible light, HEVL) im Wellenlangenbereich von 380 nm bis 450 nm. Uber alle Linsenstérken 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 an das Auge. Die diinnsten Linsen blockieren 34 % der Strahlen des blauen Lichts im Wellenlangenbereich von
380 nm bis 450 nm.

TECHNISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Linseneigenschaften

Brechungsindex, hydratisiert: 1,40

Lichttransmission (spektral): 285 % T (Durchschnitt von 380 nm bis 780 nm)

<80 % T bei 420 nm

TUVB < 1 % (durchschnittliche prozentuale Durchlassigkeit von 280 nm
bis 315 nm)

TUVA < 10 % (durchschnittliche prozentuale Durchldssigkeit von

315 nm bis 380 nm)

123 x 10" (cm?sek) (ml Oz/ml x mmHg), gemessen bei 35 °C
(Polarographie-Methode)

Wassergehalt: 55 % Feuchtgewicht in physiologischer Kochsalzlésung

Wassergehalt an der Linsenoberflache: 290 %

HEVL-Transmission (spektral):
UV-Transmission:

Sauerstoffpermeabilitét (Dk):

Verfiigbare Linsenparameter'
TOTAL30™ Kontaktlinsen (sphérisch):

+ Gesamtdurchmesser: 14,2 mm

« Mittendicke: 0,08 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Stérke)

+ Basiskurve: 8,4 mm

« Starken: Minus: -0,25 dpt bis -8,00 dpt (in 0,25-dpt-Abstufungen)

-8,50 dpt bis -12,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
Plus:  +0,25 dpt bis +6,00 dpt (in 0,25-dpt-Abstufungen)
+6,50 dpt bis +8,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
TOTAL30™ for Astigmatism Kontaktlinsen (torisch):
+ Gesamtdurchmesser: 14,5 mm
« Mittendicke: 0,10 mm bei -3,00 dpt (abhangig von der Stérke)
+ Basiskurve: 8,6 mm
« Starken und Achsen: Sphérische Starken:
Minus: plan bis -6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen);
-6,50 dpt bis -10,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
Plus: +0,25 dpt bis +6,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen);
+6,50 dpt bis +8,00 dpt (in 0,50-dpt-Abstufungen)
Zylinderstérken: -0,75 dpt, -1,25 dpt, -1,75 dpt, -2,25 dpt
Achsen: 10° bis 180° (in 10°-Abstufungen)
TOTAL30™ Multifocal Kontaktlinsen:

+ Gesamtdurchmesser: 14,2 mm
« Mittendicke: 0,08 mm @ -3,00 dpt (abhéngig von der Starke)
+ Basiskurve: 8,4 mm
« Starken: Sphérische Starken:
+6,00 bis -10,00 dpt (0,25-dpt-Abstufungen);
ADD: LO, MED, HI

ZWECKBESTIMMUNG / VORGESEHENE ANWENDUNG

TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism und TOTAL30™ Multifocal (Lehfilcon A) weiche Kontaktlinsen wirken als refraktives
Medium, welches Lichtstrahlen auf der Netzhaut biindelt, um die Sehfahigkeit zu korrigieren.

ZIELGRUPPEN

Die vorgesehene Tragerpopulation fiir TOTAL30™ (Lehfilcon A) sphérische, weiche Kontaktlinsen umfasst Personen ab einem
Alter von 7 Jahren mit befundfreien Augen, die eine Sehkorrektion (Kurz- oder Weitsichtigkeit) benétigen und bei denen eine
gute Linsenanpassung méglich ist. Sie miissen 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 fiir sie tibernimmt).

Die vorgesehene Tragerpopulation fiir TOTAL30™ for Astigmatism (Lehfilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen umfasst
Personen ab einem Alter von 7 Jahren mit befundfreien Augen, die eine Sehkorrektion (Kurz- oder Weitsichtigkeit, mit
Astigmatismus) bendtigen und bei denen eine gute Linsenanpassung méglich ist. Sie miissen 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 fiir sie tibernimmt).

Die vorgesehene Tragerpopulation fiir TOTAL30™ Multifocal (Lehfilcon A) weiche Kontaktlinsen umfasst Personen ab einem
Alter von 40 Jahren mit befundfreien Augen, die eine Sehkorrektion (Alterssichtigkeit, mit oder ohne Kurz- oder Weitsichtigkeit)
benétigen und bei denen eine gute Linsenanpassung moglich ist. Sie miissen 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 fiir sie Gibernimmt).
KLINISCHER NUTZEN
TOTAL30™ (Lehfilcon A)
Weitsichtigkeit.
TOTAL30™ for Astigmatism (Lehfilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen verbessern die Sehfahigkeit bei Personen mit Kurz-
oder Weitsichtigkeit und Astigmatismus.

TOTAL30™ Multifocal (Lehfilcon A) weiche Kontaktlinsen verbessern die Sehfahigkeit bei Personen mit Alterssichtigkeit, mit
oder ohne Kurz- oder Weitsichtigkeit.

INDIKATIONEN (Anwendungen)

TOTAL30™ (Lehfilcon A) sphérische, weiche Kontaktlinsen dienen zur Korrekt\on von Fet igkeiten (Kurz-
oder Weitsichtigkeit) bei Personen mit befundfreien Augen und minimalem Asti der das 6 nicht
beeintrachtigt.

TOTAL30™ for Astigmatism (Lehfilcon A) torische, weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion von
Fehlsichtigkeiten (Kurz- oder Weitsichtigkeit, mit Astigmatismus) bei Personen mit befundfreien Augen.

TOTAL30™ Multifocal (Lehfilcon A) weiche Kontaktlinsen dienen zur optischen Korrektion von Alterssichtigkeit mit oder
ohne Fehlsichtigkeit (Kurz- oder Weitsichtigkeit) bei Personen mit befundfreien Augen und minimalem Astigmatismus, der
das Sehvermdgen nicht beeintrachtigt.

TRAGE- UND AUSTAUSCHPLAN

Die Linsen sind, gemaR den Empfehlungen des Kontaktlinsenspezialisten, fiir das Tragen wahrend des Tages (weniger als
24 Stunden im Wachzustand) gedacht und missen regelmaRig abgesetzt und jeweils vor dem Wiederaufsetzen gereinigt und
desinfiziert (chemisch, nicht durch Hitze) oder entsorgt werden. Die Linsen missen jeden Monat (bzw. nach Ermessen des
Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde gegen eine Anwendung)
i sollten bei { Erkrankungen oder Umweltbedingungen nicht getragen werden. Unter folgenden
Bedlngungen kann das sichere Tragen der Kontaktlinsen beeintrachtigt oder unméglich sein:
« Allergie, Entzlindung, Infektion oder Reizung in oder um Auge/Augenlider herum
Unzureichender Tranenfilm (trockenes Auge)
Hornhauthypoasthesie (verminderte Hornhautsensibilitét)
Anwendung von Arzneimitteln, einschlieflich Augenpréaparaten, bei denen das Tragen von Kontaktlinsen kontraindiziert ist,
oder die das Tragen von Kontaktlinsen beeintréchtigen
Systemische Erkrankungen, bei denen es zur Versct ing des Ki kommen kann oder die das sichere
Tragen, die sichere Handhabung und/oder die sichere Pflege von Kontaktlinsen beeintrachtigen
« Bei auftretender Augenrétung oder -reizung

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

WARNHINWEISE

Linsen zum Tagestragen sind nicht fiir das Tragen lber Nacht bestimmt. Lehfilcon A Linsen diirfen nicht wéhrend des
Schlafens getragen werden.

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

Das Tragen von Kontaktlinsen erhoht das Risiko von Augeninfektionen. Zudem wird fiir Kontaktlinsentréger das Risiko, an
einer ulzerativen Keratitis zu erkranken, erhdht, wenn sie mit ihren Linsen schlafen und/oder wenn sie rauchen.?®
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.

weiche K i verbessern die Sehféhigkeit bei Personen mit Kurz- oder

Bei der Wahl des geeigneten Linsentyps und der geeigneten Parameter muss der Kontaktlinsenspezialist alle Merkmale des
Auges und der Linse beriicksichtigen, dle E\nﬂuss auf die Lelstungsfahlgken der Linse und die Augengesundheit haben
kdnnen; dazu gehdren Sat ch sowie Durchmesser der optischen Zone.

Testlinsen zur A und zu Di Anwendung entsorgt und diirfen nicht bei einer
weiteren Person wiederverwendet werden.

Die Augengesundheit des Kontaktlinsentragers und das Sitzverhalten der Linse auf dem Auge sind bei der Abgabe der Linse
sorgféltig vom Kontaktlinsenspezialisten 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.

Llnsentrager die Kontaktlinsen Zur Korrektion von Alterssichtigkeit tragen, erreichen in der Nahe oder in der Ferne
mdglict nicht die te Sehschérfe. Die Sehbedirfnisse jedes einzelnen sind unterschiedlich, was bei der
Wahl des Linsentyps, der am besten geeignet ist, beriicksichtigt werden sollte.

Bei Diabetikern kann die Hornhautsensibilitat vermindert sein, so dass sie eher durch Hornhautverletzungen geféhrdet sind;
dartiber hinaus heilen Verletzungen nicht so schnell und vollstandig aus wie bei Nlchldlabellkern
Wahrend der Schwangerschaﬂ oder bel Anwendung oraler Kor kann es zu

miissen nach ei

1gen oder veranderter

Linser kommen. K innen sollten dariiber informiert werden.
* Kc iali sollten K ager 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.

* R Augenur ungen sind nétig, denn sie tragen dazu bei, die fortwahrende Augengesundhe\l des
Kontaktlinsentragers sicherzustellen. Alcon empfiehlt K itragern, ihren K 1 einmal jahrlich
aufzusuchen oder nach Ermessen des Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger.

fiir die F und das Tragen von Linsen
Untersuchen Sie lhre Augen téglich. 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 Folienpackung versehentlich geéffnet wird, bevor die Linse talsachl\ch aufgesetzt werden soll, kann die Linse in
elnem sauberen Kontaktlinsenbehélter aufbewahrt werden. Es gibt i Kontaktlir a Befolgen Sie die
Ar dest beziiglich A ung, Reinigung und Desinfektion der Linse vor dem Tragen.
Im Interesse der Gesundheit und Sicherheit lhrer Augen sollte der Trageplan von lhrem Kontaktlinsenspezialisten festgelegt
werden. Tragen Sie Lehfilcon A weiche Kontaktlinsen nicht beim Schiafen.
Tauschen Sie lhre Kontaktlinsen nicht mit anderen Personen aus. Dies kdnnte Mikroorganismen ibertragen, was zu
ernsthaften Problemen mit der Augengesundheit fiihren kénnte.
Bringen Sie niemals Ihre Kontaktlinsen mit unsterilen Fli i ich Lei und in Kontakt,
da dadurch eine mikrobielle Verunreinigung erfolgen kann, welche zu dauerhaften Schadigungen der Augen fiihren kénnte.
Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzlosung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese
Flussigkeiten kdnnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionslésung nicht verwenden, kann
es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.
Fragen Sie einen K i ich des Tragens von Kontaktlinsen bei sportlichen Aktivitaten,
einschlieBlich Schwimmen und anderen mit Wasser verbundenen Aktivitaten. Eine Exposition gegenuber Wasser (oder

anderen nicht sterilen Fliissigkeiten) beim Tragen von K wahrend Aktivitaten wie
und warmen Badern kann das Risiko fiir Augeninfektionen, eil ieBlich A o] Keratitis, erhdhen.
« Nehmen Sie Ihre Kontaktlinsen ab und werfen Sie sie weg, wenn Sie a oder rei; Démpfen sind.

Werfen Sie jede K i weg, die oder 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 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
Stéarke auf jeder Foli g fiir das er 1de Auge korrekt ist.

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

Wenn Sie eine langere Zeit keine Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie mit einem Kontaktlinsenspezialisten, bevor Sie wieder
mit dem Tragen von Kontaktlinsen beginnen.

Verwenden Sie Seifen, Lotionen, Cremes, Kosmetika oder Deodorants vorsichtig, denn sie kdnnen Reizungen verursachen,
wenn sie mit Ihren Linsen in Kontakt kommen.

Setzen Sie lhre Linsen auf, bevor Sie Make-up auftragen, und nehmen Sie sie wieder ab, bevor Sie Ihr Make-up entfernen.
Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzbrille bereit.

Kontaktlinsen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

fiir i oder isi Linsen
« Zwei gangige Methoden zur Verwendung von Kontaktlinsen fiir die Korrektlon der Alterssichtigkeit slnd mumfoka\e oder
bifokale Linsen und Monovision. Wie bifokale, trifokale oder Gleitsicht-! weisen

unterschiedliche Starken fiir die Fern und Nahsicht in jeder Linse auf. So nutzt der Linsentréger beide Augen fur das Sehen
in allen Entfernungen. Bei der N werden Star mit nur einer Stérke genutzt, wobei auf einem
Auge eine Linse fiir die Fernsicht und auf dem anderen Auge eine Linse fiir die Nahsicht getragen wird.

Wie jede Sehkorrektion bringen die multifokale oder die Monovisions-Korrektion Vorteile, aber auch Kompromisse, mit sich.
Der Nutzen einer klaren Nahsicht beim Blick geradeaus und nach oben bei diesen Kontaktlinsenoptionen kann von einer
verringerten Sicht in bestimmten Entfernungen oder unter bestimmten Llchtbedlngungen begleitet werden. Manche Personen,
insbesondere wenn sie Monovisions-Linsen tragen, kénnen eine te Tiefenwat , andere
Schwierigkeiten mit der Eingewdhnung haben. Symptome, wie leicht Sehen, B heit oder
Kopfschmerzen, kénnen wahrend der Gewodhnungsphase kurzzeitig oder auch mehrere Wochen lang auftreten. Je langer
diese Symptome anhalten, desto schlechter ist die Prognose fiir eine erfolgreiche Anpassung.

Wahrend der Gewdhnungsphase wird empfohlen, die Kontaktlinsen nur in vertrauten Situationen zu tragen, die keine hohen
Anforderungen an das Sehvermdgen stellen. Vermeiden Sie zum Beispiel das Autofahren, bis Sie sich mit der multifokalen
oder Monovisionskorrektion vertraut gemacht haben. AuRerdem wird das Fiihren eines Fahrzeugs mit dieser Art von
Linsenkorrektion nur empfohlen, wenn die Anforderungen fiir die Fahrerlaubnis erfiillt werden kénnen.

Manche Linsentrager werden nie ein angemessenes Sehvermdgen bei schlechten Llchlverhaltmssen z. B. bei Nachtfahrten,
erreichen. Besprechen Sie dieses Problem ggf. mit einem Kontaktlinser i icherweise werden |hnen
zusétzliche Kontaktlinsen empfohlen, sodass beide Augen voll auf die Ferne korrigiert werden kénnen, wenn eine scharfe
Fernsicht erforderlich ist.

Bei langeren Arbeiten, fiir die sehr scharfes Nahsehen erforderlich ist, kénnen Sie zusétzlich zu den Kontaktlinsen eine Brille
tragen. Oder Sie nutzen ein anderes Paar Kontaktlinsen in einer Stérke, die auf diese Arbeit optimiert ist. Der
Kontaktlinsenspezialist kann Ihnen bei der Lésung so\cher Probleme behilflich sein.

Es ist wichtig, dass Sie die Anwei des Kc I beziiglich der Gewdhnung an die Alterssichtigkeits-
Korrektion befolgen. Achten Sie wahrend der Gewodhnungsphase auf alle Situationen, in denen Sie sich unsicher fiihlen oder
nicht gut zurechtkommen. Besprechen Sie diese bei Bedarf mit Ihrem Kontaktlinsenspezialisten.

Die Entscheidung fiir multifokale Linsen oder eine Monovisionskorrektion sollte zusammen mit einem
Kontaktlinsenspezialisten getroffen werden, nachdem Sie alle Ihre Sehbediirfnisse ausfiihrlich besprochen haben.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN (mégliche Probleme)

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

Irritationen (einschlieBRlich erhéhte Augensekretionen)

Augenbeschwerden (z. B. Fremdkorpergefiihl)

Augenrdtung

Brennen oder Stechen

Verschwommensehen

Sehstorungen (z. B. Regenbdgen oder Lichthéfe um Lichtquellen herum)

Schmerzen

Kopfschmerzen

Schwindel

Trockenheitsgefiihl

Entziindung

Diplopie (Doppeltsehen)

Photophobie (Lichtempfindlichkeit)

Diese Anzeichen und Symptome kénnen mit verschiedenen Erkrankungen in Verbindung stehen, u. a.:

Vermindertes Sehvermdgen (voriibergehend oder dauerhaft)

Hornhautabrasion

Hornhautédem (Schwellung)
Mikrobielle Infektion

Hornhauti (Entzilr
Konjunktivitis (Bindehautentziindung)
Ulzerative Keratitis (Hornhautgeschwiir)

Allergische Reaktion / Uberempfindlichkeit
Hornhautvaskularisation (BlutgeféRe in der Hornhaut)

1in der Hornhaut)



« Toxische Reaktion
* Subkonjunktivale Hamorrhagie

Diese Anzeichen, Symptome und Erkrankungen kénnen bei Ni 2zu sck K fiihren.

WAS BEI PROBLEMEN ZU TUN IST
Falls irgendeine der oben erwédhnten unerwiinschten Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie die Linse(n) sofort ab:
+ Wenn die Beschwerden oder das Problem aufhéren, betrachten Sie Ihre Linse(n) genau.
o Wenn eine Linse beschédigt ist, setzen Sie diese nicht wieder auf. Ersetzen Sie diese durch eine neue Linse oder
konsultieren Sie Ihren Kontaktlinsenspezialisten.
o Wenn sich auf der Linse Schmutz, eine Wimper oder ein Fremdkdrper befindet, oder das Problem aufhort und die Linse
unbeschadigt erscheint, dann reinigen, spiilen und desinfizieren Sie die Linse griindlich, bevor Sie sie wieder aufsetzen.
« Wenn sich die oben genannten Symptome nach dem Entfernen oder Wlederaufsetzen der Linse fortsetzen, nehmen Sie die
Linse sofort ab und wenden Sie sich an einen Kontaktlir

Es kénnte eine schwerwiegende Komplikation, wie z. B. Infektion, Hornhautgeschwiir (ulzerative Keratitis) oder Iritis, vorliegen.
Diese Komplikationen kénnen sich rasch verschlechtern und zu einem dauernden Verlust der Sehkraft fiihren. Weniger ernste
Reaktionen, wie z. B. Abschiirfungen, Eplthelstlppen und bakterielle Blndehautentzundung, erfordern eine entsprechende
medizinische Versorgung und um K en zu

Gelegentliche Trockenheit kann durch mehrmaliges, kraftiges Blinzeln oder durch die Verwendung von Benetzungstropfen,
die fiir weiche Kontaktlinsen geeignet sind, gelindert werden. Wenn die Trockenheit fortbesteht, suchen Sie bitte einen
Kontaktlinsenspezialisten 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 einen
Kontaktlinsenspezialisten auf.
Wenn eine Linse auf dem Auge verrutscht, ist es méglich, sie wieder zu zentrieren, indem Sie:
o Ihre Augen schlieBen und vorsichtig das Augenlid massieren, um die Linse auf ihre Position zu bringen, oder
0 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 Inrem Auge zerreilt, 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 Kochsalzldsung aus und versuchen Sie emeut, die Linsenteile zu entfernen. Wenn auch dies nicht
hilft, bitten Sie einen Kontaktlinsenspezialisten um Hilfe.
Aligemeine Notfallmanahmen:
Wenn Chemikalien jeglicher Art (Haushaltsprodukte, Garten- oder Laborchemikalien usw.) ins Auge gelangen:
« Auge unverziiglich mit frischer Kochsalzldsung oder mit Leitungswasser ausspiilen.
« Die Linsen abnehmen und entsorgen und umgehend einen Augenarzt ke
Krankenhauses aufsuchen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER V()RKOMMNISSE
Melden Sie alle schwer Vor im
Laboratories, Inc.:

Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler

E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Melden Sie schwerwiegende Vor
ANWENDUNGSHINWEISE
EMPFOHLENE TRAGE- UND AUSTAUSCHRHYTHMEN
Der Trage- und Austauschplan sollte von einem Kontaktlinsenspezialisten auf Basis der individuellen Bedurfmsse und
physiologischen Gegebenheiten des Kontaktlinsentragers festgelegt werden. TOTAL30™, TOTAL30™ for und

bzw. die | eines

1ang mit der Anwendung dieses Medizinproduktes an Alcon

auch der fiir zusténdigen Behorde in lhrem Land.

GRUNDLEGENDE ANLEITUNGEN FUR DEN KONTAKTLINSENBEHALTER

Es gibt verschiedene Kontaktlinsenpflegemittel und Kontaktlinsenbehélter mit unterschiedlichen Verwendungszwecken und
itungen. Einige K i behalter dienen at ich zur Aufbewahrung von Kontaktlinsen (z. B. flache

Doppelkammerbehalter) andere sind speziell fiir einen bestimmten Pflegemitteltyp (z. B. Systeme auf Basis von

Wasserstoffperoxid zur Reinigung und Desinfektion) hergestellt und enthalten eine K ur isation der

Lésung. Linsen, die nicht taglich getragen werden, kdnnen nach der Reinigung und Deslnfekllon im fest verschlossenen

Behdlter fiir eine bestimmte Zeit — abhangig vom verwendeten P und K behalter — t werden.
Sie immer die i des der ver

« Der Kontaktlinsenspezialist sollte den Kontaktlinsentrager in die Handhabung der empfohlenen Pflegemittel und des

Kontaktlinsenbehélters einweisen.

« Kontaktlinsenbehélter kénnen eine Quelle fiir Bakterienwachstum sein. Sie miissen daher angemessen gereinigt, getrocknet
und regelmaRig ausgewechselt werden, um eine Verunreinigung oder Beschadigung der Linsen zu verhindern:

o Reinigen Sie lhre Kontaktlinsenbehélter mit einer geeigneten Kontaktlinsenlésung und trocknen Sie sie gemaR der
Gebrauchsanweisung des Kontaktlinsenbehalters. Anleitungen zum Trocknen des Behélters, wie z. B. das Trocknen an der
Luft oder das Auswischen mit einem flusenfreien Tuch, kénnen je nach verwendetem Behalter variieren.

o Tauschen Sie Kontaktlinsenbehélter mindestens alle 3 Monate, oder wie vom Hersteller empfohlen, aus.

o Tauschen Sie spezielle Kontaktlinsenbehalter mit einer Katalysatorscheibe zur Neutralisation immer nach den Anweisungen
des Herstellers aus — bei Bedarf auch friiher, wenn die gereinigten und ierten K i beim brennen
oder stechen.

o Lagern Sie lhre Linsen nicht in Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten und spiilen Sie lhren Linsenbehalter nicht mit
Wasser oder anderen unsterilen Fliissigkeiten aus. Verwenden Sie nur frische Desir ionsldsung, um Verunreil gen
Ihrer Linsen oder Ihres Linsenbehalters zu vermeiden. Der Gebrauch unsteriler Fliissigkeiten kann zu schwerwiegenden
Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren.

ENTSORGUNG UND RECYCLING

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

PACKUNGSINHALT (Li

Jede Linse befindet sich in einem i Kur , der aus einer 1 Schale aus P pylen und
einem Deckel aus polyesterbeschichteter Aluminiumfolie besteht. Jede Folienpackung enthdlt Phosphat-gepufferte
Kochsalzlosung mit ca. 1 % Copolymeren aus Polyamidoamin-Epichlorhydrin und Poly[2-methacryloxyethylphosphorylcholin-
co-2-aminoethylmethacrylathydrochlorid] und ist dampfsterilisiert.

Die Folienpackung enthalt Angaben zu Basiskurve, Durchmesser, Stérke (Dioptrie), Chargenbezeichnung, Herstellungsdatum

und Verfalldatum. Dariiber hinaus sind bei den torischen Linsen Zylinderstérke und -achse angegeben, bei den multifokalen
Linsen die Additionsstérke.

TOTAL30™ Multifocal (Lehfilcon A) Kontaktlinsen sind fiir das Tragen wahrend des Tages zugelassen und miissen jeden Monat
(bzw. nach Ermessen des Kontaktlinsenspezialisten auch haufiger) entsorgt und durch ein neues Paar ersetzt werden.

Die Linsen miissen mit einem chemischen Desinfektionssystem (nicht durch Hitze) desinfiziert werden.

TRAGEN WAHREND DES TAGES — weniger als 24 Stunden im Wachzustand. Als normales Tragen wird angenommen, dass
pro 24 Stunden mindestens 6 Stunden lang keine Kontaktlinsen getragen werden. Es ist méglich, die Tragezeit schrittweise zu
erhdhen, bis die maximale empfohlene Tragezeit erreicht ist. Vor dem Schlafengehen miissen die Linsen abgesetzt werden.
HANDHABUNG IHRER KONTAKTLINSEN

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

Schiitteln Sie die Folienpackung (mit einer frischen, neuen Linse) vorsichtig, bevor Sie diese 6ffnen.
Nehmen Sie die Linse aus der Foli g (oder dem K i behalter fir bereits
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 vor der Handhabung der Linsen griindlich Ihre Hande und trocknen Sie sie vollstandig 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 LINSEN

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

Blinzeln Sie mehrmals vollstandig.

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

Linsen), indem Sie sie

Die Linsen sind steril in Packungen mit bis zu 6 einzeln versiegelten Kontaktlinsen erhaltlich.
ABKURZUNGEN UND SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
ABKURZUNG/SYMBOL DEFINITION
BC Basiskurve
DIA Durchmesser
PWR Starke
D Dioptrien (Linsenstarke)
L Links
R Rechts
CYL AXIS Zylinderstérke und -achse
ADD Additionsstérke
LO Low
MED Medium
HI High
MAX ADD Maximal wirksame Addition
uv Ultraviolett

Ultraviolett A
Ultraviolett B

Ultraviolett und sichtbar

Hochenergetisches, sichtbares Licht (blaues Licht)

Symbol fiir Verpackungsrecycling

Chargenbezeichnung

g EXP Verfalldatum (Verwendbar bis)

ISTERILE| |

Sterilisation mit Dampf

O

Einfach-Sterilbarrieresystem

n
m

Europaische Konformitatskennzeichnung

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

Achtung

Nehmen Sie die Linse ab, indem Sie sie zwischen Daumen und Zeigefinger falten. Quetschen Sie nicht das A
Wenn sich die Linse schwer abnehmen Iasst, verwenden Sie Benetzungstropfen und versuchen Sie es nach ein paar Mlnuten
ermeut.

Wenn sich die Linse glitschig anfiihlt und schwierig zu greifen ist, trocknen Sie nochmals Ihre Finger und versuchen Sie es
ermeut. Verwenden Sie in diesem Fall keine Benetzungstropfen.

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

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

GRUNDLEGENDE HINWEISE ZUR PFLEGE IHRER KONTAKTLINSEN

« Die Linsen sind nach jedem Abnehmen vom Auge griindlich zu reinigen, zu spiilen und zu desinfizieren, bevor sie erneut
verwendet werden.

o Der Kontaktlinsenspezialist sollte ein Kontaktlinsenpfleg und Anleitungen dieses Systems

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschédigter Folienpackung nicht verwenden

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Importeur

PEEEEC=>0

zur Verfiigung stellen. Wechseln Sie das Kontaktllnsenpflegesystem nicht, ohne vorher mit lhrem Kontaklir 1
dariiber zu sprechen.

o Kontaktlinsenpflegemittel  unterscheiden slch in ihrer Verwendung und ihren Gebrauchsanweisungen. Um
Beeintrachtigungen lhrer Augen oder B a 1 Ihrer Linsen zu 1, lesen und halten Sie sich genau an die
Gebrauchsanweisungen des Produktherstellers.

o Einige Pflegemittel erfordern eine manuelle Relmgung mit anschl\ef&endem Abspiilen. In diesem Fall befolgen Sie bitte die
Anleitungen des t bzgl. der otigten P4 und des Zeitaufwandes fiir Abreiben und Abspiilen.
Dadurch reduzieren Sie das Risiko schwerwiegender Augeninfektionen.

Einlagerung und Aufbewahrung Ihrer Linsen:

o Benutzen Sie immer frisches Kontaktlinsenpflegemittel zur Pflege und Aufbewahrung lhrer Linsen.

o Die Zeitspanne, innerhalb derer Kontaktlinsen im Behalter gelagert werden kénnen, bevor sie erneut einem Pflegezyklus
unterzogen werden miissen, ist bei P i stark L

o Verwenden Sie keine bereits gebrauchte Losung und fiillen Sie keine alte Losung, die sich noch im Kontaktlinsenbehalter
befindet, mit frischer Lésung auf. Die Wiederverwendung gebrauchter Lésung reduziert die Desinfektionsleistung, was zu
schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit fiihren kann.

Nach Anbruch werfen Sie bitte die verbleibende Losung nach der vom Hersteller des Produktes angegebenen Frist weg.

Verwenden Sie keine Produkte, die nur fiir harte oder formstabile, gasdurchldssige Linsen vorgesehen sind.

Setzen Sie niemals Hitze in Verbindung mit Pflegemitteln oder zur Linsendesinfektion ein.

Verwenden Sie niemals Wasser, Kochsalzlosung oder Benetzungstropfen, um lhre Linsen zu desinfizieren. Diese

Flussigkeiten kdnnen Ihre Linsen nicht desinfizieren. Wenn Sie die empfohlene Desinfektionslésung nicht verwenden, kann

es zu schwerwiegenden Infektionen, Verlust der Sehkraft oder Blindheit kommen.

ANPASSLEITFADEN FUR KONTAKTLINSENSPEZIALISTEN

Die Augengesundheit und Refraktionseigenschaften, die die Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Anpassung weicher Lehfilcon

A Kontaktlinsen bilden, sind mit denen fiir die Anpassung anderer weicher Kontaktlinsen vergleichbar. Vor dem Anpassen sollte

eine griindliche Untersuchung erfolgen, um sicherzustellen, dass weiche Kontaktlinsen fiir den jeweiligen Trager in Frage

kommen. Weitere Informationen finden Sie in einem umfassenden Anpassleitfaden, der unter www.ifu.alcon.com zur Verfiigung
steht.

KONTAKTLINSENPFLEGEMITTEL

Die Linsen miissen nach jeder taglichen Trageperiode gereinigt und desinfiziert oder aber entsorgt und durch ein neues

Paar ersetzt werden. Halten Sie immer Ersatzlinsen oder eine Ersatzane bereit.

Verwenden Sie fiir die Pflege von Lehfilcon A K i 1 K die speziell zur Verwendung mit

weichen S\\lkonhydrogel -Kontaktlinsen vorgesehen sind. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des

K ittels, das Ihr Kontaktlir ialist empfohlen hat. Alcon empfiehlt die folgenden Produkte, sofern im

Markt erhaltlich:
« AOSEPT™ PLUS mit HydraGlyde™ Reinigungs- und Desinfektionsldsung*
* OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunktions- Desinfektionsldsung

KONTAKTLINSEN NICHT IN DER TOILETTE ODER IM WASCHBECKEN
ENTSORGEN

Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft / Européischen Union

Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut US-Bundesgesetz nur an einen
zugelassenen Augenspezialisten oder auf dessen Bestellung hin abgegeben werden.
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" Uberpriifen Sie die aktuelle Produktverfiigbarkeit, da sie sich im Lauf der Zeit andern und von Land zu Land variieren kann.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

0 CETTE NOTICE CONTIENT DES INFORMATIONS IMPORTANTES SUR L'UTILISATION DU PRODUIT AINSI
QUE DES INFORMATIONS DE SECURITE A L'INTENTION DES CONSOMMATEURS ET DES PROFESSIONNELS
DE SANTE. VEUILLEZ LA LIRE ATTENTIVEMENT ET LA CONSERVER AFIN DE POUVOIR LA CONSULTER
ULTERIEUREMENT. LES LENTILLES DE CONTACT DOIVENT TOUJOURS ETRE ADAPTEES PAR UN SPECIALISTE
LENTILLES. IL EST ESSENTIEL QUE VOUS SUIVIEZ LES INDICATIONS DU SPECIALISTE LENTILLES ET TOUTES
LES INSTRUCTIONS DE L’'ETIQUETAGE POUR L'UTILISATION CORRECTE DES LENTILLES DE CONTACT
IDENTIFICATION DU PRODUIT (Nom)
Lentilles de contact a remplacement mensuel
* Lentilles de contact sphériques

o Lentilles de contact TOTAL30™
« Lentilles de contact toriques

o Lentilles de contact TOTAL30™ for Astigmatism
« Lentilles de contact multifocales

o Lentilles de contact TOTAL30™ Multifocal
DESCRIPTION DU PRODUIT
Le matériau des lentilles de contact souples est composé d'environ 55% d'eau et 45% de lehfilcon A, un silicone contenant
de I'nydrogel. Les lentilles ont un traitement de surface pour augmenter la teneur en eau a la surface. L'additif de couleur
« Reactive Blue 247 » est ajouté au matériau des lentilles pour créer une légére teinte bleu-vert permettant une meilleure
visibilité lors de la manipulation. Les monoméres de benzotriazole absorbant les UV et UV-Vis sont utilisés pour bloquer
le rayonnement UV et réduire la transmittance des longueurs d'onde de la lumiére visible de haute énergie (LVHE) dans
la gamme de 380 nm a 450 nm. Les caractéristiques de transmittance sont inférieures & 1% dans la plage UVB de 280
nm & 315 nm et inférieures a 10% dans la plage UVA de 315 nm & 380 nm pour toute la gamme de pui: Les

« L'efficacité du port de lentilles de contact absorbant les UV pour la prévention ou la réduction de I'incidence des troubles
oculaires associés a I'exposition aux rayons UV n’a pas encore été établie.

« Il n'a pas été démontré que le filtrage de la lumiére LVHE par les lentilles de contact avait un effet bénéfique sur la
santé de l'utilisateur, y compris, sans s'y limiter, la protection de la rétine, la protection contre la progression de la
cataracte, la réduction de la fatigue oculaire, I'amélioration du contraste, I'amélioration de I'acuité visuelle, la réduction
de I'éblouissement, I'amélioration de la vision en faible luminosité ou I'amélioration du rythme circadien/du cycle de
sommeil. Consultez votre professionnel de santé pour plus d'informations.

PRECAUTIONS

Précautions Particuliéres destinées aux Professionnels de santé :

« Pour choisir le type de lentilles et les paramétres appropriés, le professionnel de santé doit considérer toutes les

caractéristiques de I'ceil et de la lentille qui peuvent affecter les performances de la lentille et la santé oculaire, y compris

la perméabilité a I'oxygéne, I'épaisseur au centre et périphérique et le diamétre de la zone optique.

Les lentilles d'essai utilisées a des fins d'adaptation et de diagnostic doivent étre jetées aprés usage unique et ne pas

étre utilisées sur plusieurs personnes.

La santé oculaire du porteur de lentilles et les performances de la lentille doivent étre évaluées avec attention lors de

la délivrance initiale et faire I'objet d’une surveillance réguliére par le professionnel de santé.

« La fluorescéine, un colorant jaune, ne doit pas étre utilisée lors du port des lentilles. Les lentilles absorbent ce colorant

et se teintent.

Les personnes qui portent des lentilles de contact pour corriger la presbytie peuvent ne pas obtenir la meilleure acuité

visuelle corrigée pour la vision de loin ou de prés. Les exigences visuelles varient selon les individus et doivent étre

prises en compte lors de la sélection du type de lentilles le plus approprié.

Les porteurs de lentilles diabétiques peuvent avoir une sensibilité cornéenne réduite, sont par conséquent davantage

sujets aux Iésions cornéennes et ne cicatrisent pas aussi rapidement ou aussi bien que les porteurs de lentilles non

lentilles les plus fines bloquent 34% du rayonnement sur la longueur d'onde de la lumiére bleue dans la gamme de 380

nm a 450 nm.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES TECHNIQUES

Propriétés des lentilles

« Indice de réfraction (hydraté) : 1,40

o Tr i lumineuse (! ): 285%T (moyenne sur 380 a 780 nm)

« Transmittance LVHE (Spectrale) : <80%T a 420 nm

« Transmittance UV TUVB < 1% (pourcentage moyen de transmittance sur 280 nm a 315 nm)
TUVA < 10% (pourcentage moyen de transmittance sur 315 nm a 380

nm)
+ Perméabilité a I'oxygéne (Dk) : 123 x 10" (cm?/ sec) (ml O, / ml x mm Hg), mesuré & 35 °C (méthode
polarographique)

« Teneureneau: 55% en poids en immersion dans une solution saline standard.
+ Teneur en eau a la surface : 290%

Paramétres des lentilles disponibles'

Lentilles de contact TOTAL30™ (sphériques)

+ Diamétre : 14,2 mm
+ Epaisseur au centre : 0,08 mm & -3,00 D (varie selon la puissance)
+ Rayon de courbure : 8,4 mm

+ Puissances : Négatives : -0,25 D & -8,00 D (par pas de 0,25 D)
-8,50 D &-12,00 D (par pas de 0,50 D)
Positives : +0,25 D a +6,00 D (par pas de 0,25 D)
+6,50 D a +8,00 D (par pas de 0,50 D)
Lentilles de contact TOTAL30™ for Astigmatism (toriques)

+ Diamétre : 14,5 mm

« Epaisseur au centre : 0,10 mm & -3,00 D (varie selon la puissance)
« Rayon de courbure : 8,6 mm

« Puissances et Axes : Sphere :

Négatives : plane a -6,00 D (par pas de 0,25 D); -6,50 D & -10,00
D (par pas de 0,50 D)
Positives : +0,25 D & +6,00 D (par pas de 0,25 D) ; +6,50 D a
+8,00 D (par pas de 0,50 D)
Cylindre : -0,75D, -1,25D, -1,75D, -2,25 D
Axes : 10°-180° (par pas de 10°)
Lentilles de contact TOTAL30™ Multifocal

+ Diamétre : 14,2 mm

« Epaisseur au centre : 0,08 mm @ -3,00 D (varie selon la puissance)
« Rayon de courbure : 8,4 mm

+ Puissances : Sphere :

+6,00 4 -10,00 D (par pas de 0,25 D)

Profils d’addition : LO, MED, HI
UTILISATION PREVUE
Les lentilles de contact souples TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism, et TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A)
agissent comme un milieu réfractif pour focaliser les rayons lumineux sur la rétine afin de corriger la vision.
POPULATION CIBLE
La population de porteurs concernée par le port de lentilles de contact souples sphériques TOTAL30™ (lehfilcon A)
inclut des personnes de 7 ans et plus ayant des yeux sains, qui nécessitent une correction visuelle (myopie ou
hypermétropie), qui peuvent étre correctement équipées avec ce dispositif et qui sont capables de comprendre et de
suivre les instructions d'utilisation, d'entretien et de sécurité (ou qui ont un aidant pouvant le faire pour elles).

Des troubles visuels ou des modifications dans la tolérance des lentilles peuvent survenir pendant la grossesse ou
I'utilisation de contraceptifs oraux. Avertir les personnes concernées.

Les professionnels de santé doivent demander aux porteurs d’enlever leurs lentilles immédiatement en cas de rougeur
ou d'irritation de I'ceil.

Les professionnels de santé doivent s’assurer que les porteurs de lentilles sont capables d'enlever rapidement leurs
lentilles ou qu'’ils sont accompagnés d’une personne qui peut les retirer a leur place.

Des examens oculaires réguliers sont nécessaires pour contribuer a assurer la bonne santé oculaire des porteurs de
lentilles. Alcon recommande aux porteurs de lentilles de consulter leur professionnel de santé une fois par an, voire
plus souvent, selon les r du pr i de santé.

Précautions concernant la manipulation et le port des lentilles :

« Observez vos yeux quotidiennement : ils doivent paraitre sains, ne pas étre douloureux et votre vue doit étre nette.

Ne pas utiliser les lentilles si le blister est endommagé ou s'il n'est pas complétement scellé. Cela peut engendrer une
contamination du produit, pouvant entrainer une infection oculaire grave.

Si un blister est ouvert accidentellement avant que la lentille ne soit utilisée, celle-ci doit étre rangée dans un étui a
lentilles propre. Les produits d’entretien pour lentilles ne sont pas tous identiques, suivez les instructions du fabricant
pour conserver, nettoyer et décontaminer la lentille avant de la porter.

Pour la santé et la protection de vos yeux, les modalités de port des lentilles doivent étre déterminées par votre
professionnel de santé. Ne portez pas de lentilles de contact souples lehfilcon A en dormant.

Ne partagez vos lentilles de contact avec personne, cela pourrait propager des micro-organismes et occasionner de
graves problémes oculaires.

Ne mettez jamais les lentilles en contact avec des liquides non stériles (y compris I'eau du robinet et la salive) afin
d’éviter toute contamination microbienne qui pourrait entrainer des dommages oculaires permanents.

N'utilisez jamais d'eau, de solution saline ou de gouttes hydratantes pour décontaminer vos lentilles. Ces solutions ne
décontamineront pas vos lentilles. Ne pas utiliser la solution de décontamination recommandée peut entrainer une
infection grave, une perte de vision ou une cécité.

Consultez un professionnel de santé avant de porter des lentilles aux cours d'activités sportives, y compris la natation
et les activités aquatiques. L'exposition a I'eau (ou a tout autre liquide non stérile) en cas de port de lentilles de contact
lors d'activités telles que la natation, le ski nautique et les jacuzzis, peut augmenter le risque d'infection oculaire, incluant
une kératite & Acanthamoeba.

Enlevez et jetez vos lentilles en cas d’exposition a des vapeurs nocives ou irritantes.

Jetez votre lentille si elle est déshydratée ou endommagée. Remplacez-la par une lentille neuve.

Il est recommandé aux porteurs de lentilles de consulter leur professionnel de santé au moins une fois par an, ou selon
les recommandations.

Informez votre employeur que vous portez des lentilles de contact, en particulier si votre travail implique I'utilisation
d’équipements de protection oculaire.

Notez la puissance exacte de la lentille pour chaque ceil. Avant de poser la lentille, vérifiez si la puissance mentionnée
sur chaque blister est correcte pour cet ceil.

Ne changez pas de type de lentilles de contact, ni de p:
santé.

Si le port des lentilles de contact est interrompu pendant un certain temps, consultez un professionnel de santé avant
de recommencer a les porter.

Utilisez avec prudence les produits tels que savons, lotions, crémes, cosmétiques ou déodorants car ils peuvent étre a
l'origine d'irritations s'ils entrent en contact avec vos lentilles.

Mettez vos lentilles avant de vous maquiller et enlevez-les avant de vous démaquiller.

Prévoyez toujours des lentilles de réserve ou ayez des lunettes de secours disponibles.

» N'utilisez pas les Ientll\es aprés leur date d’expiration.

Informations ires pour lentilles multifocales ou é

. Deux methodes couramment utilisées pour la correction de la presbytie par lentilles de contact sont les lentilles
mt i et la monovision. Comme les lunettes bifocales, trifocales ou a addition progressive, les

sans avoir au p consulté un professionnel de

La population de porteurs concernée par le port de lentilles de contact souples toriques TOTAL30™ for A

(lehfilcon A) inclut des personnes de 7 ans et plus ayant des yeux sains, qui nécessitent une correction visuelle (myopie

ou hypermétropie, avec astigmatisme), qui peuvent étre correctement équipées avec ce dispositif et qui sont capables de

comprendre et de suivre les instructions d'utilisation, d’entretien et de sécurité (ou qui ont un aidant pouvant le faire pour

elles).

La popu\a!lon de porteurs concernée par le port de lentilles de contact souples multifocales TOTAL30™ Multifocal

A) inclut des pi de 40 ans et plus ayant des yeux sains, qui nécessitent une correction visuelle

(presbytie, avec ou sans myopie ou hypermétropie), qui peuvent étre correctement équipées avec ce dispositif et qui sont

capables de comprendre et de suivre les instructions d'utilisation, d’entretien et de sécurité (ou qui ont un aidant pouvant

le faire pour elles).

BENEFICES CLINIQUES

Les lentilles de contact souples TOTAL30™ (lehfilcon A) sphériques améliorent I'acuité visuelle des personnes myopes

ou hypermétropes.

Les lentilles de contact souples toriques TOTAL 30™ for Astigmatism (lehfilcon A) améliorent I'acuité visuelle des

personnes myopes ou hypermétropes et astigmates.

Les lentilles de contact souples TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) améliorent I'acuité visuelle des personnes presbytes

avec ou sans myopie ou hypermétropie.

INDICATIONS (Utilisation)

Les lentilles de contact souples sphériques TOTAL30™ (lehfilcon A) sont indiquées pour la correction optique des

amétropies (myopie ou hypermétropie) chez des personnes ayant des yeux sains avec un astigmatisme minime qui

n’interfére pas avec leur acuité visuelle.

Les lentilles de contact souples toriques TOTAL 30™ for Astigmatism (lehfilcon A) sont indiquées pour la correction

optique des amétropies (myopie ou hypermétropie avec asti i ) chez des ayant des yeux sains.

Les lentilles de contact souples TOTAL 30™ Multifocal (lehfilcon A) sont indiquées pour la correction optique de la

presbytie, avec ou sans amétropie (myopie ou hypermétropie) chez des personnes ayant des yeux sains avec un

astigmatisme minime qui n'interfére pas avec l'acuité visuelle.

MODALITES DE PORT ET DE REMPLACEMENT

Les lentilles sont destinées a un port journalier (moins de 24 heures, lorsque le porteur est éveillé), avec retrait pour

nettoyage et décontamination (chimique, pas de chaleur) avant réinsertion, ou élimination, comme recommandé par le

professionnel de santé. Les lentilles doivent étre jetées et remplacées par une nouvelle paire chaque mois, ou plus

souvent, si le professionnel de santé le recommande.

CONTRE-INDICATIONS (Dans quels cas ne pas porter de lentilles)

Les lentilles de contact ne doivent pas étre portées dans certaines conditions liées a la santé ou a I'environnement. Les

conditions susceptibles d'empécher ou d'interférer avec le port de lentilles de contact en toute sécurité incluent :

« Allergie, inflammation, infection ou irritation a I'intérieur ou autour de I'ceil ou des paupiéres

Instabilité du film lacrymal (sécheresse oculaire)

Hypoesthésie cornéenne (déficit de la sensibilité cornéenne)

Utilisation de tout médicament contre-indiqué ou interférant avec le port de lentilles de contact, y compris les

médicaments oculalres

Toute maladie é e ible d’étre

contact

» En cas de rougeur ou d’irritation de I'ceil.

Consultez spécifiquement un professionnel de santé pour ces affections ou tout autre probléme de santé.

AVERTISSEMENTS

« Les lentilles de contact de port journalier ne sont pas indiquées pour étre portées toute la nuit. Les lentilles & base de
lehfilcon A ne doivent pas étre portées en dormant.

ggravée ou pouvant interférer avec la sécurité du port de lentilles de

lentilles de contact multifocales ont des puissances distinctes pour la vision de loin et de prés dans chaque lentille. Ceci
permet au porteur de voir avec ses deux yeux a toutes les distances. La correction en monovision implique I'utilisation
de lentilles sphériques standards, une lentille pour la vision de loin portée sur un ceil et une lentille pour la vision de
prés sur l'autre ceil.

Comme tout type de correction par lentilles, les corrections en multifocales ou en monovision présentent des avantages
et des compromis. Ces options en lentilles de contact ont pour avantage d’obtenir une vision nette de prés en position
de regard primaire et vers le haut, mais peuvent s'accompagner d’'une vision altérée a certaines distances ou dans
certaines conditions d’éclairage. Certaines personnes, plus particulierement celles qui sont équipées en monovision,
peuvent voir leur perception de la profondeur réduite, et d'autres peuvent éprouver des difficultés d'adaptation. Les
symptomes tels qu'un léger flou, des vertiges ou des maux de téte peuvent étre de courte durée ou se prolonger pendant
plusieurs semaines selon la progression de I'adaptation. Plus ces symptdmes persistent, moins le pronostic de réussite
de I'adaptation est bon.

Pendant la période d'adaptation, il est recommandé de ne porter ces lentilles de contact que dans des situations
familieres qui ne sont pas visuellement exigeantes. Par exemple, évitez de conduire une automobile tant que vous
n'étes pas a l'aise avec la correction multifocale ou monovision. En outre, il n'est pas recommandé de conduire avec ce
type de lentilles correctrices, & moins de pouvoir satisfaire aux exigences du permis de conduire.

Certains porteurs ne seront jamais tout a fait & I'aise pour les taches réalisées dans des it de faible

par exemple pour conduire la nuit. Cette question doit étre discutée avec un professionnel de santé. Des lentilles de
contact complémentaires peuvent étre recommandées afin que les deux yeux puissent étre complétement corrigés pour
la vision de loin lorsqu’une vision de loin est indispensable.

Pour un travail de prés prolongé, qui nécessite une vision de prés trés nette, il peut étre utile de porter des lunettes par-
dessus les lentilles de contact ou de disposer de lentilles de contact complémentaires de différentes puissances
spécialement ajustées pour cette tache. Le professionnel de santé peut aider a résoudre ce type de probléme.

Il est important de suivre les conseils du professionnel de santé concernant I'adaptation de la correction de la vision
presbyte. Pendant la période d ion, notez soigr 1t toute situation spécifi qui vous semble risquée ou
dans laquelle il n'est pas possible d’étre complétement opérationnel, puis discutez-en au besoin avec le professionnel
de santé.

La décision de s'équiper de lentilles multifocales ou d'une correction monovision doit étre prise en concertation avec un
professionnel de santé, et seulement aprés avoir soigneusement examiné et discuté tous les besoins en matiére de
vision.

EFFETS INDESIRABLES (Problémes éventuels)

Des problémes peuvent survenir lors du port de lentilles de contact et apparaitre sous la forme d’un ou de plusieurs des
signes et symptdmes suivants :

« lIrritation (y compris « Vision floue + Sensation de sécheresse oculaire
augmentation des sécrétions « Troubles visuels (par exemple, * Inflammation
oculaires) arc-en-ciel ou halos autour des « Diplopie (vision double)

« Géne oculaire (par exemple, lumiéres) « Photophobie (sensibilité a la
sensation de corps étranger) + Douleur Maux de téte lumiére)

* Rougeur de ['ceil « Vertiges

« Bralures et picotements,

Les signes et symptémes qui précédent peuvent étre iés a ff

p r :

« Infiltrats cornéens (cellules « Vascularisation cornéenne
inflammatoires dans la cornée) (vaisseaux sanguins dans la

« Conjonctivite cornée)

« Kératite ulcérative (ulcére cornéen) + Réaction toxique

« Réaction Allergique / hypersensibilité * Hémorragie sous-conjonctivale

« Diminution de la vision
(temporaire ou permanente)
« Abrasion de la cornée
« (Edéme cornéen
)

Des problémes oculaires graves, y compris des ulcéres cornéens (kératites ulcératives) peuvent progresser
et conduire a une perte de la vue.

Le port de lentilles de contact augmente le risque d'infections oculaires. Dormir avec des lentilles et/ou fumer augmente
encore plus le risque de kératites ulcératives chez les porteurs de lentilles de contact. 2*

Si le porteur de lentilles ressent un inconfort oculaire, une sensation de corps étranger, un larmoiement excesslf des
troubles de la vision, une rougeur de I'ceil, ou d’autres problémes oculaires, il faut lui d'enleveri é

les lentilles et de contacter sans tarder un professionnel de santé.

Des problémes avec les lentilles de contact et les solutions d'entretien des lentilles peuvent entrainer de graves Iésions
aux yeux. Il est important que les porteurs de lentilles suivent les indications de leur professionnel de santé et toutes
les instructions de I'emballage pour une utilisation correcte des lentilles et des solutions d'entretien des lentilles.

Des liquides non stériles (c’est-a-dire eau du robinet, eau distillée, solution saline maison, ou salive) ne doivent pas étre
utilisés pour remplacer I'un des éléments du processus d'entretien des lentilles. L'utilisation d'eau du robinet ou d'eau
distillée peut causer une kératite & Acanthamoeba, une infection de la cornée qui peut étre rési: aux trai

* Infection microbienne
Ces signes, symptomes et affections, s'ils sont ignorés, peuvent entrainer des complications plus graves.
QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEME
Sil'un des effets indésirables précédents survient, enlevez immédiatement la (les) lentille(s).
« Silinconfort ou le probléme disparait, observez attentivement la (les) lentille(s).
o Siune lentille est endommagée de quelque maniére que ce soit, ne la remettez pas sur I'ceil. Remplacez- la par une
nouvelle lentille ou consultez votre professionnel de santé.
o Siune lentille présente des traces de saleté, un cil ou un corps étranger, ou si le probléme cesse et que la lentille ne
semble pas endommagée, nettoyez, rincez et décontaminez soigneusement la lentille avant de la remettre en place.
. Sl Ies symptomes ci-dessus persistent aprés retrait ou s’ |Is réapparaissent aprés la pose de la lentille, enlevez
1t la lentille et 1tun p de santé.
Une affection grave, telle qu’une infection, un ulcére coméen (kératite ulcérative) ou une uvéite, peut étre présente. Ces

Les lentilles de contact absorbant les UV ne remplacent PAS les lunettes de protection absorbant les UV ou les lunettes
de soleil. Le porteur de lentilles doit continuer a utiliser des lunettes absorbant les UV selon les recommandations.

peuvent progresser rapidement et conduire a une perte permanente de la vue. Des réactions moins graves,



telles que des érosions, des piquetés épithéliaux ou une conjonctivite bactérienne, doivent étre prises en charge et
correctement traitées pour éviter toute complication.
* Une sé peut étre ée en clignant des yeux plusieurs fois ou en utilisant des gouttes
hydratantes adaptées aux lentilles de contact souples. Si la sécheresse persiste, consultez votre professionnel de
santé.
Si une lentille adhére a I'ceil (cesse de bouger), appliquez plusieurs gouttes d’une solution hydratante pour lentilles de
contact et attendez jusqu'a ce que la lentille bouge librement sur I'ceil. Si ce probléme persiste, consultez votre
professionnel de santé.
Si une lentille se décentre sur I'ceil, il est possible de la recentrer :
o En fermant vos paupiéres et en massant doucement la lentille en place, ou
o En regardant dans la direction de la lentille et en clignant Iégérement des yeux, ou
o En déplagant doucement la lentille décentrée vers la cornée, en exergant une légére pression du bout des doigts sur
le bord de la paupiére supérieure ou inférieure.
Si une lentille se déchire dans votre ceil, enlevez soigneusement les morceaux en les pingant comme vous le feriez
normalement pour retirer vos lentilles. Si vous avez du mal a enlever les morceaux, ne pincez pas le tissu oculaire.
Rincez avec une solution saline stérile et essayez a nouveau d’enlever les morceaux. Si le probléme persiste, contactez
votre professionnel de santé pour lui demander conseil.
Urgences générales :
En cas de projection dans les yeux d’un produit chimique quel qu'il soit (produits ménagers, produits de jardinage, produits
de laboratoire, etc.) :
+ Rincez immédiatement les yeux avec une solution saline ou de I'eau du robinet.
* Retirez et jetez les lentilles, puis i & votre pre i de santé ou rendez-vous sans attendre
aux urgences hospitaliéres.
DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Tout incident grave li¢ a I'utilisation de ce dispositif médical devra étre déclaré aux Laboratoires Alcon :
Contactez votre distributeur Alcon local.
E-Mail: ga.complaints@alcon.com
Tout incident grave doit également étre déclaré a l'autorité
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
PORT RECOMMANDE ET FREQUENCE DE RENOUVELLEMENT
Les modalités de port et de remplacement des lentilles doivent étre déterminées par un professionnel de santé selon les
besoins individuels et I'état physiologique de la personne. Les lentilles de contact TOTAL30™, TOTAL30™ for
Astigmatism, et TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) sont approuvées pour un port journalier et doivent étre jetées et
remplacées par une nouvelle paire chague mois, ou plus souvent selon les recommandations du professionnel de santé.
Les lentilles doivent étre décontaminées a I'aide d'un systéme de décontamination chimique (pas de chaleur).
PORT JOURNALIER - moins de 24 heures lorsque vous étes éveillé. Le port journalier normal des lentilles suppose un

ite en matiére de

o Remplacez les étuis contenant un disque neutralisant selon les recommandations du fabricant, ou plus tét si les
lentilles nettoyées et décontaminées causent brilures et picotements.

o Ne conservez pas vos lentilles ou ne rincez pas I'étui a lentilles avec de I'eau ou toute autre solution non stérile.
Utilisez uniquement une nouvelle quantité de solution afin d’éviter toute contamination de vos lentilles ou de I'étui a
lentilles. L'utilisation d’une solution non stérile peut conduire a une infection sévére, une perte de vision ou une cécité.

ELIMINATION ET RECYCLAGE

Jetez les lentilles de contact et le blister dans la poubelle, et non pas dans I'évier ou les toilettes. L'emballage en carton
et I'enveloppe en plastique polypropyléne (PP) du blister doivent étre placés dans la poubelle ou recyclés conformément
aux directives locales en matiére de gestion des déchets.

CONTENU DE L’EMBALLAGE (Présentation)

Chaque lentille est fournie dans un blister en plastique, scellé avec de I'aluminium, constitué d'une coque en polypropyléne
moulé et d'un couvercle en aluminium recouvert de polyester. Les blisters contiennent une solution saline tamponnée au
phosphate avec environ 1% de copolyméres de polyamidoamine épichlorhydrine et de poly (chlorhydrate de méthacrylate
de 2-méthacryloxyéthylphosphorylcholine-co-2-aminoéthyle) et sont stérilisés a la vapeur.

Sur le blister sont mentionnés le rayon de courbure, le diameétre, la puissance dioptrique le numéro de lot de fabrication,
la date de fabrication et la date d'expiration. De plus, I'étiquetage des lentilles toriques inclut la puissance et I'axe du
cylindre, et I'éti des lentilles multi mentionne la puisse additionnelle induite.

Les lentilles sont fournies stériles dans des cartons contenant jusqu’a 6 lentilles de contact scellées individuellement.

ABREVIATIONS ET SYMBOLES POUVANT ETRE UTILISES SUR L’ETIQUETAGE

minimum de 6 heures sans lentille par période de 24 heures. La durée de port peut étre augmentée progr

jusqu'a ce que le maximum recommandé soit atteint. Les lentilles doivent étre retirées avant de dormir.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MANIPULATION DES LENTILLES

« Il convient de toujours vous laver et vous rincer soigneusement les mains et de les sécher complétement avec une

serviette propre et non pelucheuse avant de manipuler les lentilles de contact.

Agitez délicatement le blister (contenant une lentille neuve) avant l'ouverture.

Retirez la lentille du blister (ou de I'étui a lentilles pour les lentilles déja portées) en la faisant glisser doucement dans

la paume de votre main.

Assurez-vous que la lentille est dans le bon sens et qu’elle correspond au bon ceil.

Examinez les lentilles avant de les poser.

* Ne posez pas les lentilles si elles sont endommagées ou non nettoyées.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA POSE DES LENTILLES

Il convient de vous laver et vous rincer soigneusement les mains et de les sécher complétement avec une serviette

propre et non pelucheuse avant de manipuler les lentilles de contact.

Placez une lentille au bout de votre index droit ou gauche, propre et sec. Placez le majeur de la méme main prés des

cils de la paupiére inférieure, puis tirez celle-ci vers le bas.

Utilisez les doigts de I'autre main pour soulever la paupiére supérieure.

Mettez la lentille directement sur I'ceil (cornée) puis éloignez doucement le doigt de la lentille.

Regardez vers le bas et relachez doucement la paupiére inférieure.

Regardez droit devant et relachez doucement la paupiére supérieure.

« Clignez légérement des yeux.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LE RETRAIT DES LENTILLES

« Il convient de vous laver et vous rincer soigneusement les mains et de les sécher complétement avec une serviette
propre et non pelucheuse.

Clignez des yeux complétement, plusieurs fois.

En regardant vers le haut, utilisez le bout de votre doigt pour faire glisser la lentille vers le bas sur la partie blanche de
l'eeil.

Enlevez la lentille en la pingant doucement entre le pouce et I'index. Ne pincez pas le tissu oculaire.

Si la lentille est difficile a retirer, instillez une goutte de solution lubrifiante et hydratante et réessayez aprés plusieurs
minutes.

Si la lentille est glissante et difficile a saisir, séchez-vous les doigts une nouvelle fois et essayez a nouveau. Ne pas
utiliser de gouttes hydratantes dans ce cas.

N'utilisez jamais de pinces, de ventouses, d'objets pointus ou vos ongles pour enlever les lentilles de leur étui/du blister
ou de vos yeux.

Si vous rencontrez des problémes lors du retrait de la lentille (lentille décentrée ou endommagée), voir QUE FAIRE EN

CAS DE PROBLEME ci-dessus.

INSTRUCTIONS DE BASE POUR L'ENTRETIEN DES LENTILLES

« Chaque fois que les lentilles sont retirées des yeux, elles doivent étre correctement lavées, rincées et décontaminées

avant réutilisation.

olep des soins doit vous r une solution d’entretien des lentilles appropriée et vous
fournir les instructions correspondantes. Ne changez pas de solution d'entretien pour lentilles de contact sans
consulter au préalable votre professionnel de santé.

o Les produits d’entretien des lentilles ont des utilisations et des instructions différentes. Pour éviter tout probléme
oculaire ou d’'endommager vos lentilles, il convient systématiquement de lire et suivre attentivement les instructions
du fabricant pour I'utilisation du (des) produit(s).

o Certains produits d’entretien nécessitent une étape de massage et de ringage. Dans ce cas, il convient de suivre les
instructions du fabricant concernant la quantité de solution et les temps de massage et de ringage pour réduire le
risque d'infections oculaires graves.

Trempage et Conservation de Vos lentilles :

o Utilisez une nouvelle quantité de solution d’entretien chaque fois que vous faites tremper (conservez) vos lentilles.

o La durée pendant laquelle vous pouvez conserver les lentilles avant de répéter les étapes de nettoyage, de ringage
et de décontamination varie en fonction du produit d'entretien utilisé.

o Ne réutilisez pas ou ne « complétez » pas une solution usagée contenue dans votre étui car ces pratiques diminuent
I'efficacité de la décontamination de la lentille et pourraient conduire a une infection sévére, une perte de vision ou
une cécité. « Compléter » signifie ajouter une nouvelle quantité de solution & une solution déja présente dans votre
étui.

« Aprés ouverture d’une solution d’entretien, jetez toute solution restante aprés la période recommandée par le fabricant

du produit.

N'utilisez pas de produits destinés uniquement aux lentilles dures ou rigides perméables aux gaz.

N'utilisez jamais la chaleur avec les produits d’entretien ou pour décontaminer les lentilles.

N'utilisez jamais d'eau, de solution saline, ou de gouttes hydratantes pour décontaminer vos lentilles. Ces solutions ne

décontamineront pas vos lentilles. Ne pas utiliser la solution de décontamination recommandée peut entrainer une

infection grave, une perte de vision ou la cécité.

DIRECTIVES D'ADAPTATION POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

La santé oculaire et les caractéristiques de réfraction nécessaires pour adapter avec succés une personne en lentilles de

contact souples lehfilcon A sont similaires a celles nécessaires pour adapter d'autres lentilles de contact souples. Un

examen approfondi de pré-adaptation doit étre effectué pour s’assurer que la personne est un candidat approprié pour le
port de lentilles de contact souples. Pour plus d'informations, un guide d’adaptation complet est disponible sur
www.ifu.alcon.com.

SOLUTIONS D’ENTRETIEN POUR LENTILLES

Les lentilles doivent étre nettoyées et décontaminées aprés chaque période de port journalier, ou jetées et remplacées

par de nouvelles lentilles. Des lentilles de remplacement ou des lunettes de secours doivent étre disponibles a tout

moment.

Les solutions d’entretien pour lentilles recommandées pour les lentilles de contact souples en silicone hydrogel peuvent

étre utilisées pour entretenir les lentilles de contact lehfilcon A. Suivez les instructions du fabricant pour les produits

X des lentilles és par le professionnel de santé. Alcon recommande les produits suivants, lorsqu’ils

sont disponibles :
« AOSEPT™ PLUS avec HydraGlyde™ Solution de nettoyage et de décontamination*
« OPTI-FREE™ PureMoist™ Solution multi-fonctions de décontamination
INSTRUCTIONS DE BASE CONCERNANT L’ETUI A LENTILLES
Les solutions d’entretien et les étuis pour lentilles de contact varient et ont différents usages et emplois. Certains étuis
sont exclusivement destinés a la conservation des lentilles de contact (parfois appelés étui plat ou étui de rangement pour
lentilles), alors que d’autres sont spécialement congus pour contenir un disque neutralisant associé a un systéme de
nettoyage et de décontamination a base de peroxyde d’hydrogéne. En cas de port non quotidien, les lentilles nettoyées
et décontaminées peuvent étre stockées dans I'étui (hermétiquement fermé) pour une durée qui varie selon la solution
d’entretien et I'étui utilisés. Il convient de toujours suivre les instructions fournies par le fabricant du produit
d’entretien utilisé.

« Le professionnel de santé doit indiquer au porteur de lentilles comment utiliser la/les solution(s) d'entretien des lentilles
et I'étui a lentilles recommandés.

« Les étuis a lentilles de contact peuvent étre une source de prolifération bactérienne et nécessitent nettoyage, séchage
et remplacement adéquats pour éviter contamination ou dommage aux lentilles :

o Nettoyez I'étui a lentilles avec une solution d’entretien appropriée et séchez-le conformément aux instructions de
I'étui. Les instructions relatives au séchage, telles que le séchage a I'air ou I'essuyage avec une serviette non
pelucheuse, peuvent varier selon I'étui utilisé.

o Remplacez les étuis a lentilles au moins tous les 3 mois, ou selon les recommandations du fabricant de I'étui &
lentilles.

ABREVIATIONS / SYMBOLES DEFINITIONS
BC Rayon de courbure
DIA Diametre
PWR Puissance
D Dioptrie (puissance de la lentille)
médicaux de votre pays. L Gauche
R Droite
CYL AXIS Cylindre et axe
ADD Profil d'addition
LO Bas
MED Moyen
HI Haut
MAX ADD Valeur maximale d'addition induite
uv Ultra-violet
UVA Ultra-violet A
UVB Ultra-violet B
UV-Vis Ultra-violet et Visible
HEVL Lumiére visible de haute énergie (lumiére bleue)

Numéro de lot

g EXP Date limite d'utilisation
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ISTRUZIONI PER L’'USO

IL PRESENTE FOGLIO ILLUSTRATIVO CONTIENE IMPORTANTI INFORMAZIONI SULL’'USO CORRETTO E
SICURO DEL PRODOTTO PER CONSUMATORI E SPECIALISTI. LEGGERE ATTENTAMENTE E
CONSERVARE PER UN'EVENTUALE CONSULTAZIONE FUTURA. LE LENTI A CONTATTO DEVONO ESSERE
SEMPRE PRESCRITTE DA UNO SPECIALISTA. PER UN CORRETTO UTILIZZO DELLE LENTI A CONTATTO
E ESSENZIALE ATTENERSI ALLE ISTRUZIONI DELLO SPECIALISTA DI FIDUCIA E A TUTTE LE INDICAZIONI
FORNITE SULLA CONFEZIONE DELLE LENTI.
IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO
« Lenti a contatto sferiche a sostituzione mensile

o Lenti a contatto TOTAL30™
« Lenti a contatto toriche a sostituzione mensile

o Lenti a contatto TOTAL30™ for Astigmatism
« Lenti a contatto multifocali a sostituzione mensile

o Lenti a contatto TOTAL30™ Multifocal
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Le lenti a contatto morbide sono realizzate in un materiale per lenti composto per il 55% circa da acqua e per il 45%
da lehfilcon A, un idrogel contenente silicone. Le lenti sono sottoposte a un trattamento di superficie per aumentare
il contenuto d’acqua in superficie. Le lenti contengono inoltre 'additivo colorante Reactive Blue 247 che conferisce
loro una tinta blu-verde per agevolare la manipolazione. | monomeri di benzotriazolo ad assorbimento di raggi UV
e UV-Vis servono per bloccare i raggi UV e ridurre la trasmittanza delle lunghezze d’onda di luce ad alta energia
visibile (HEVL) nellintervallo compreso tra 380 e 450 nm. Le caratteristiche di trasmittanza sono inferiori all'1%
nell'intervallo UVB compreso tra 280 e 315 nm e inferiori al 10% nell'intervallo UVA compreso tra 315 e 380 nm per
I'intera gamma di poteri. Le lenti pit sottili bloccano il 34% delle radiazioni nella lunghezza d’onda blu nell'intervallo
380-450 nm.
CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE TECNICA
Proprieta della lente
Indice di rifrazione (lente idratata): 1,40
Trasmittanza della luce (spettrale): 2 85% T (in media nell'intervallo 380-780 nm)
Trasmittanza HEVL (spettrale): <80%T a 420 nm
TUVB < 1% (trasmittanza percentuale media
nell'intervallo 280-315 nm)
TUVA < 10% (trasmittanza percentuale media
nell'intervallo 315-380 nm)
123 x 10" (cm%sec) (ml Oz /ml x mmHg), misurata a 35
°C (metodo polarografico)
Contenuto di acqua: 55% in peso in soluzione fisiologica normale
« Contenuto d'acqua in superficie: 290%
Parametri delle lenti disponibili’
Lenti a contatto TOTAL30™ (sferiche):
« Diametro di corda: 14,2 mm
« Spessore centrale: 0,08 mm a -3,00 D (varia in base al potere)
+ Raggio base: 8,4 mm
Negativo: da -0,25 D a -8,00 D (incrementi di 0,25 D)

da -8,50 D a-12,00 D (incrementi di 0,50 D)
Positivo:  da +0,25 D a +6,00 D (incrementi di 0,25 D)
da +6,50 D a +8,00 D (incrementi di 0,50 D)
Lenti a contatto TOTAL30™ for Astigmatism (toriche):
+ Diametro di corda: 14,5 mm
« Spessore centrale: 0,10 mm a -3,00 D (varia in base al potere)
+ Raggio base: 8,6 mm
Poteri sferici:
Negativo: da plano a -6,00 D (incrementi di 0,25 D); da -6,50 D a -10,00 D
(incrementi di 0,50 D)
Positivo: da +0,25 a +6,00 D (incrementi di 0,25 D); da +6,50 D a +8,00 D
(incrementi di 0,50 D)

Poteri cilindro: -0,75 D, -1,25D, -1,75 D, -2,25 D
Assi: da 10° a 180° (incrementi di 10°)

Trasmittanza UV:

Permeabilita all'ossigeno (Dk):

« Poteri:

« Poteri e assi:

Lenti a contatto TOTAL30™ Multifocal:
+ Diametro di corda: 14,2 mm
« Spessore centrale: 0,08 mm a -3,00 D (varia in base al potere)
+ Raggio base: 8,4 mm
Poteri sferici:
da + 6,00 D a-10,00 D (incrementi di 0,25 D)
Poteri ADD: LO, MED, HI (BASSO, MEDIO, ATO)

« Poteri:

SCOPO/USO PREVISTO

Le lenti a contatto morbide (lehfilcon A) TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism e TOTAL30™ Multifocal fungono
da mezzo refrattivo per concentrare i raggi luminosi sulla retina per correggere la vista.

DESTINATARI

Le lenti a contatto morbide sferiche TOTAL30™ (lehfilcon A) sono destinate a portatori di lenti di eta pari o
superiore a 7 anni che non presentano patologie oculari e che necessitano di correzione visiva (miopia o
ipermetropia), a cui possono essere applicate in modo adeguato e che sono in grado di comprendere e seguire le
istruzioni per indossarle, le istruzioni di manutenzione e quelle relative alla sicurezza (o che hanno una persona che
puo farlo per loro).

Le lenti a contatto morbide toriche TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) sono destinate a portatori di lenti a
contatto di eta pari o superiore a 7 anni che non presentano patologie oculari e che necessitano di correzione visiva
(miopia o ipermetropia con astigmatismo concomitante), a cui possono essere applicate in modo adeguato e che
sono in grado di comprendere e seguire le istruzioni per indossarle, le istruzioni di manutenzione e quelle relative
alla sicurezza (o che hanno una persona che puo farlo per loro).

Le lenti a contatto morbide TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) sono destinate a portatori di lenti a contatto di eta
pari o superiore a 40 anni che non presentano patologie oculari e che necessitano di correzione visiva (presbiopia,
con o senza miopia o ipermetropia concomitante), a cui possono essere applicate in modo adeguato e che sono in
grado di comprendere e seguire le istruzioni per indossarle, le istruzioni di manutenzione e quelle relative alla
sicurezza (o che hanno una persona che puo farlo per loro).

BENEFICI CLINICI

Le lenti a contatto morbide sferiche TOTAL30™ (lehfilcon A) migliorano I'acuita visiva in persone che presentano
miopia o ipermetropia.

Le lenti a contatto morbide toriche TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) migliorano I'acuita visiva in persone
che presentano miopia o ipermetropia, con astigmatismo.

Le lenti a contatto morbide TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) migliorano I'acuita visiva in persone che
presentano presbiopia, con o senza miopia o ipermetropia.

INDICAZIONI (Usi)

Le lenti a contatto morbide sferiche TOTAL30™ (lehfilcon A) sono indicate per la correzione ottica dell'ametropia
(miopia o ipermetropia) in persone che non presentano patologie oculari e con astigmatismo minimo che non
interferisce con l'acuita visiva.

Le lenti a contatto morbide toriche TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) sono indicate per la correzione ottica
dell'ametropia (miopia o ipermetropia, con astigmatismo) in persone che non presentano patologie oculari.

Le lenti a contatto morbide TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) sono indicate per la correzione ottica della
presbiopia, con o senza ametropia (miopia o ipermetropia), in persone che non presentano patologie oculari e con
astigmatismo minimo che non interferisce con I'acuita visiva.

MODALITA DI UTILIZZO E SOSTITUZIONE

Le lenti devono essere utilizzate in modalita diurna (meno di 24 ore al giorno durante lo stato di veglia), seguendo
le modalita di rimozione per la pulizia e la disinfezione (chimica, non con calore) prima del reinserimento, o di
eliminazione, raccomandate dallo specialista. Le lenti devono essere gettate e sostituite con un nuovo paio ogni
mese, o con maggior frequenza, se consigliato dallo specialista.

CONTROINDICAZIONI (Motivi per cui non usare il prodotto)

Le lenti a contatto non devono essere indossate in concomitanza con alcune condizioni di salute o ambientali. Le
condizioni che possono impedire o interferire con I'uso sicuro delle lenti a contatto comprendono:

« Allergia, infiammazione, infezione o irritazione all'interno o intorno all'occhio o alle palpebre

Film lacrimale insufficiente (secchezza oculare)

Ipoestesia corneale (sensibilita corneale ridotta)

Uso di farmaci controindicati o che possono interferire con I'uso delle lenti a contatto, inclusi farmaci oftalmici
Qualsiasi malattia sistemica che potrebbe essere aggravata o interferire con I'uso, la manipolazione e/o la
manutenzione delle lenti a contatto in sicurezza

« Irritazione o rossore oculare

Consultare lo specialista di fiducia su queste o altre condizioni.

AVVERTENZE

* Le lenti destinate all'uso diurno non sono indicate per 'uso durante la notte. Le lenti in lehfilcon A non devono
essere indossate mentre si dorme.

Patologie oculari gravi, incluse ulcere corneali (cheratite ulcerosa), possono svilupparsi rapidamente e condurre
alla perdita della vista.

L'utilizzo di lenti a contatto aumenta il rischio di infezioni oculari. Nei portatori di lenti a contatto, dormire con le
lenti a contatto e/o fumare aumenta ulteriormente il rischio di cheratite ulcerosa.?*

Se il portatore di lenti a contatto avverte una sensazione di fastidio oculare, presenza di corpo estraneo,
lacrimazione eccessiva, alterazioni della visione o arrossamento dell'occhio o altri disturbi agli occhi, gli si deve
ordinare di togliere immediatamente le lenti e di rivolgersi subito allo specialista.

Eventuali problemi con le lenti a contatto e con i prodotti per la manutenzione delle lenti potrebbero dare luogo a
gravi lesioni all'occhio. E di essenziale importanza attenersi alle istruzioni del proprio specialista e a tutte le
istruzioni fornite sull’etichettatura per I'uso corretto delle lenti e dei prodotti per la loro manutenzione.

I liquidi non sterili (cioé acqua del rubinetto, acqua distillata, soluzione salina fatta in casa o saliva) non dovranno
essere utilizzati come sostituti di qualsiasi componente nel corso del procedimento di manutenzione delle lenti.
L'uso di acqua del rubinetto o distillata & stato associato alla cheratite da Acanthamoeba, un’infezione corneale
resistente al trattamento e alla cura.

« Le lenti a contatto che assorbono i raggi UV NON sostituiscono le mascherine o gli occhiali protettivi con filtro UV.
I portatore di lenti a contatto deve continuare a usare gli occhiali con filtro UV secondo le indicazioni.

Ad oggi, I'efficacia dell'uso di lenti a contatto che assorbono i raggi UV ai fini della prevenzione o della riduzione
dell'incidenza di patologie oculari associate all'esposizione ai raggi UV non & ancora stata stabilita.

La capacita delle lenti a contatto di filtrare la luce visibile ad alta energia (HEVL, High Energy Visible Light) non
ha dimostrato di apportare benefici alla salute dell'utilizzatore, compresi a titolo di esempio benefici in termini di
protezione della retina, protezione dalla progressione della cataratta, riduzione dell’affaticamento visivo,
miglioramento del contrasto, miglioramento dell’acuita visiva, riduzione dell’abbagliamento, miglioramento della
visione in condizioni di scarsa illuminazione o miglioramento del ritmo circadiano/ciclo del sonno. Consultare lo
specialista di fiducia per ulteriori informazioni.

PRECAUZIONI

Precauzioni particolari per gli specialisti

« Per la scelta del tipo e dei parametri appropriati della lente, lo specialista dovra tenere conto di tutte le
caratteristiche dell'occhio e della lente che potrebbero pregiudicare le prestazioni della lente e la salute oculare,
inclusi la permeabilita all'ossigeno, lo spessore centrale e periferico e il diametro della zona ottica.

Le lenti a contatto usate a scopo di prova e diagnostico devono essere gettate dopo un singolo utilizzo e non
essere utilizzate in pit di un portatore di lenti a contatto.

La salute oculare del portatore di lenti a contatto e le prestazioni della lente sull'occhio dovranno essere valutate
accuratamente al momento dell'applicazione iniziale e monitorate costantemente dallo specialista.

Quando le lenti sono indossate non utilizzare la fluoresceina, un colorante giallo. Le lenti assorbono questo
colorante e si scoloriscono.

« Le persone che indossano lenti a contatto per correggere la presbiopia potrebbero non raggiungere la miglior
acuita visiva corretta sia per la visione da lontano che da vicino. | requisiti della visione variano a seconda del
soggetto e dovranno essere tenuti in considerazione durante la selezione del tipo di lente piu appropriato.

| soggetti diabetici potrebbero presentare una sensibilita corneale ridotta; risultano pertanto piti esposti a lesioni
corneali e possono guarire meno rapidamente e non completamente rispetto ai non diabetici.

Durante la gravidanza o con l'uso di contraccettivi orali potrebbero verificarsi variazioni della vista o alterazioni
nella tolleranza alle lenti. Avvertire pertanto le portatrici di lenti a contatto.

Gli specialisti dovranno istruire i portatori di lenti a contatto a togliere immediatamente le lenti in caso di irritazione
o arrossamento dell'occhio.

Prima che il portatore di lenti a contatto vada via, lo specialista dovra accertarsi che sia in grado di rimuovere
tempestivamente le lenti o farsi aiutare da qualcuno che possa rimuoverle al suo posto.

E necessario che i portatori di lenti a contatto si sottopongano regolarmente a esami oculistici per garantire una
condizione di salute permanente degli occhi. Alcon consiglia ai portatori di lenti a contatto di consultare lo
specialista di fiducia una volta all’anno, o con maggior frequenza, come consigliato dallo specialista.
Precauzioni per I'utilizzo e la manipolazione delle lenti

Controllare ogni giorno che i propri occhi abbiano un aspetto sano, assicurarsi che non diano fastidio e che la
visione sia chiara.

Non utilizzare il blister se danneggiato o non completamente sigillato. Cio pud comportare la contaminazione del
prodotto e condurre a una grave infezione oculare.

Se un blister viene aperto accidentalmente senza che si voglia usare la lente, la lente deve essere conservata in
un portalenti pulito. | prodotti per la manutenzione delle lenti non sono tutti uguali, pertanto seguire le istruzioni
del fabbricante per la conservazione, pulizia e disinfezione delle lenti prima della loro applicazione.
Nell'interesse del mantenimento della salute e della sicurezza degli occhi, il programma di uso delle lenti dovra
essere stabilito dallo specialista di fiducia. Non usare le lenti a contatto morbide in lehfilcon A mentre si dorme.
Non condividere le proprie lenti con nessuno, poiché potrebbero diffondersi microorganismi tali da provocare gravi
problemi alla salute oculare.

Le lenti a contatto non devono mai entrare in contatto con liquidi non sterili (inclusa acqua del rubinetto e saliva),
in quanto possono verificarsi contaminazioni microbiche che potrebbero provocare danni permanenti agli occhi.
Non usare acqua, soluzione salina o gocce umettanti per disinfettare le lenti. Queste soluzioni non disinfettano le
lenti. Il mancato uso della soluzione disinfettante raccomandata pu6 condurre a infezioni gravi, perdita della vista
o cecita.

Consultare lo specialista di fiducia prima di utilizzare le lenti durante le attivita sportive, incluso il nuoto e altre
attivita in acqua. L'esposizione allacqua (o ad altri liquidi non sterili) mentre si indossano le lenti a contatto in
attivita quali il nuoto, lo sci d’acqua e nelle vasche idromassaggio pu6 aumentare il rischio di infezione oculare,
come la cheratite da Acanthamoeba.

Togliere e gettare le lenti in caso di esposizione a vapori nocivi o irritanti.

Gettare la lente a contatto disidratata o danneggiata e sostituirla con una nuova.

Si raccomanda ai portatori di lenti a contatto di recarsi dal proprio specialista almeno una volta all'anno o come
indicato.

Informare il proprio datore di lavoro che si indossano le lenti a contatto, in particolare se il lavoro prevede I'impiego
di dispositivi di protezione oculare.

Annotare la corretta gradazione della lente per ciascun occhio. Prima di indossare la lente verificare che la
gradazione indicata su ciascuna confezione sia corretta per quell’occhio.

Non cambiare il tipo o i parametri della lente senza consultare lo specialista di fiducia.

« Se si interrompe I'uso delle lenti a contatto per un periodo prolungato, consultare lo specialista di fiducia prima di
ricominciare a indossarle.

Prestare attenzione all'uso di saponi, lozioni, creme, cosmetici o deodoranti, poiché possono provocare irritazione
se vengono a contatto con le lenti.

« Inserire le lenti prima di truccarsi e rimuoverle prima di struccarsi.

« Portare sempre con sé lenti di ricambio o un paio di occhiali di scorta.

+ Non utilizzare le lenti dopo la data di scadenza.

Informazioni aggiuntive per le lenti multifocali o in monovisione

+ Due dei metodi abituali per la correzione della presbiopia comprendono I'uso delle lenti multifocali o bifocali e la
monovisione. Come avviene con le lenti oftalmiche bifocali, trifocali o progressive, ogni singola lente a contatto
multifocale presenta poteri diversi per la visione da lontano e da vicino. Questo consente al portatore di usare
entrambi gli occhi per la visione a tutte le distanze. La correzione in monovisione consiste invece nell’'uso di lenti
standard con un singolo potere diottrico: una per la visione da lontano in un occhio e una per la visione da vicino
nell'altro.

Come per qualsiasi tipo di correzione con lenti, anche la correzione multifocale e quella in monovisione
presentano vantaggi e richiedono compromessi. Il beneficio di una visione nitida nella posizione di sguardo
primario (dritto davanti a sé) e verso l'alto che si ottiene con queste opzioni di lenti a contatto puo essere
accompagnato da una visione ridotta a certe distanze o in determinate condizioni di illuminazione. Alcune
persone, soprattutto quelle che utilizzano lenti in monovisione, possono riscontrare una riduzione della percezione
di profondita, mentre altre possono avere difficolta di adattamento. Sintomi quali un lieve offuscamento, capogiri
o mal di testa possono persistere per brevi periodi o per alcune settimane durante la fase di adattamento. Quanto
maggiore € la durata di questi sintomi, tanto piu sfavorevoli sono le previsioni di un buon esito dell'adattamento.
Durante il periodo di adattamento, si raccomanda di indossare le lenti a contatto solo in situazioni che si
conoscono, non impegnative per la vista. Si deve evitare, ad esempio, di guidare I'auto fino a che non ci si sente
a proprio agio con la correzione multifocale o in monovisione.

Alcuni portatori di lenti a contatto non si sentono completamente a proprio agio nello svolgimento di attivita in
condizioni di ridotta illuminazione, come la guida notturna. Questo problema deve essere sottoposto allo
specialista di fiducia, che potrebbe raccomandare 'uso di un ulteriore paio di lenti a contatto per ottenere una
correzione completa per lontano in entrambi gli occhi nelle situazioni in cui & richiesta una visione nitida da
lontano.

In caso di attivita prolungate per le quali & necessaria una visione da vicino molto nitida, puo essere utile indossare
gli occhiali insieme alle lenti a contatto o avere a disposizione un altro paio di lenti a contatto con poteri diversi
adattate in modo specifico per questo tipo di attivita. Lo specialista di fiducia puo aiutare a risolvere problemi di
questo tipo.

E importante seguire i consigli dello specialista di fiducia per quanto riguarda I'adattamento alla correzione visiva
per la presbiopia. Durante il periodo di adattamento, prestare attenzione a tutte le situazioni specifiche che
sembrano rischiose o in cui non & possibile svolgere le proprie attivita in modo efficiente e, se necessario,
discuterne con lo specialista di fiducia.

La decisione di utilizzare lenti multifocali o la correzione in monovisione deve essere presa insieme allo specialista
di fiducia e solo dopo aver esaminato e discusso attentamente tutte le esigenze di visione.

EFFETTI INDESIDERATI (Possibili problemi)

Indossando le lenti a contatto possono verificarsi problemi che inizialmente si presentano attraverso uno o pit dei
seguenti segni e sintomi:

« Irritazione (compreso un « Bruciore e fitte + Mal di testa
aumento delle secrezioni « Visione offuscata « Capogiri
oculare) « Disturbi visivi (ad es. « Sensazione di occhio secco

« Fastidio oculare (ad es. arcobaleni o aloni « Inflammazione
sensazione di corpo estraneo intorno alle luci) Diplopia (visione doppia)

+ Rossore oculare « Dolore « Fotofobia (sensibilita alla luce)

| segni e sintomi elencati sopra possono essere associati a piti condizioni, tra cui:

« Riduzione della vista « Infiltrati corneali (cellule « Vascolarizzazione corneale
(temporanea o permanente) inflammatorie nella cornea) (vasi sanguigni nella cornea)

« Abrasione corneale « Congiuntivite « Reazione di tossicita

« Edema corneale « Cheratite ulcerosa (ulcera « Emorragia subcongiuntivale
(rigonfiamento) corneale)

« Infezione microbica « Reazione allergica/ipersensibilita

Questi segni, sintomi e condizioni, se ignorati, possono condurre a complicazioni pit gravi.

CHE COSA FARE SE SI MANIFESTA UN PROBLEMA

Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati elencati sopra, togliere immediatamente la lente o le lenti.

« Se il fastidio o i problemi cessano, controllare attentamente la(e) lente(i).
o Se la lente & in qualche modo danneggiata, non reinserirla nell’occhio. Sostituirla con una lente nuova o

consultare lo specialista di fiducia.
o Se una lente & sporca o presenta ciglia o altri corpi estranei, o se il problema scompare e la lente non appare
danneggiata, prima di indossarla nuovamente & necessario pulirla, sciacquarla e disinfettarla accuratamente.

« Se i sintomi citati persistono dopo aver rimosso o dopo aver riapplicato la lente, togliere inmediatamente la lente
e consultare tempestivamente lo specialista di fiducia.

Potrebbe essere presente una condizione seria quale infezione, ulcera corneale (cheratite ulcerosa) o irite. Queste

condizioni potrebbero progredire rapidamente, provocando la perdita permanente della vista. Reazioni meno gravi



quali abrasioni, colorazioni epiteliali e congiuntiviti batteriche devono essere affrontate e trattate adeguatamente
per evitare complicanze.
+ Una occasionale sensazione di secchezza oculare puo essere risolta aprendo e chiudendo gli occhi piu volte
oppure utilizzando gocce umettanti approvate per I'uso con lenti a contatto morbide. Se la secchezza persiste,
consultare uno specialista.
Se una lente aderisce (smette di muoversi), applicare alcune gocce di soluzione umettante e aspettare finché la
lente non inizia a muoversi liberamente nell’'occhio. Se questo problema persiste, consultare uno specialista.
Se una lente si sposta nell'occhio, potrebbe essere possibile ricollocarla al centro:
o Chiudendo le palpebre e massaggiando delicatamente la lente, oppure
0 Guardando nella direzione della lente battendo delicatamente gli occhi, oppure
o Premendo delicatamente la lente spostata contro la cornea esercitando una pressione leggera del dito sul bordo

della palpebra superiore o posteriore.
Se una lente si rompe nell'occhio, rimuovere accuratamente i pezzi afferrandoli come se si trattasse di una
normale rimozione di lente. Se non & possibile rimuovere con facilita i pezzi di lente, non pizzicare il tessuto
oculare. Sciacquare con soluzione salina sterile e riprovare a rimuovere i pezzi di lente. Se anche cosi non si
ottengono risultati, contattare lo specialista di fiducia per richiedere assistenza.
Emergenze generiche:
In caso di spruzzi di sostanze chimiche (prodotti domestici, soluzioni per il giardinaggio, prodotti chimici di
laboratorio, ecc.) negli occhi:
« Sciacquare immediatamente gli occhi con soluzione salina fresca o acqua di rubinetto.
« Rimuovere le lenti, gettarle e consultare immediatamente lo specialista di fiducia, oppure recarsi immediatamente

al pronto soccorso.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave correlato all'utilizzo di questo dispositivo medico dovra essere segnalato ad Alcon
Laboratories, Inc.:

Contattare il distributore Alcon locale.
E-mail: ga.complaints@alcon.com

Incidenti gravi devono essere anche segnalati all’Autorita Competente Nazionale dei dispositivi medici.
ISTRUZIONI PER L'USO
RACCOMANDAZIONI PER L'USO E LA SOSTITUZIONE

SMALTIMENTO E RICICLO

Smaltire le lenti a contatto e il film di chiusura del blister come rifiuti indifferenziati, non gettarli nel lavandino o nel
wec. La confezione in cartone e l'involucro di plastica del blister in polipropilene (PP) devono essere smaltiti come
rifiuti indifferenziati o conferiti al riciclo in base alle normative locali di gestione dei rifiuti.

CONTENUTO DE LLA CONFEZIONE (Modalita di fornitura)

Ogni lente & fornita in un blister di plastica sigillata con lamina, composto da un involucro stampato in polipropilene
e una lamina di alluminio rivestita di poliestere. | blister contengono soluzione salina tamponata con fosfato, con
circa I'1% di copolimeri di poliammidoammina-epicloridrina e cloridrato di poli (2-metacrilossietil-fosforilcolina-co-2-
amminoetil metacrilato), e sono sterilizzati in autoclave.

Il blister riporta i valori di raggio base, diametro, potere diottrico, numero del lotto di fabbricazione, data di
fabbricazione e data di scadenza. Inoltre, I'etichettatura delle lenti toriche comprende potere del cilindro e asse,
mentre quella delle lenti multifocali comprende il potere ADD.

Le lenti sono fornite sterili in scatole di cartone contenenti fino a 6 lenti a contatto sigillate singolarmente.

ABBREVIAZIONI E SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

Il programma relativo all'uso e alla sostituzione delle lenti dovra essere determinato a cura dello
base di specifiche necessita e condizioni fisiologiche del portatore di lenti a contatto. Le lenti a contatto TOTAL30™,
TOTAL30™ for Astigmatism e TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) sono approvate per uso diurno e devono essere
gettate e sostituite con un nuovo paio ogni mese, o con maggior frequenza se consigliato dallo specialista.

Le lenti vanno disinfettate utilizzando un sistema di disinfezione chimica (non mediante calore).

USO DIURNO - meno di 24 ore durante lo stato di veglia. Il normale uso diurno delle lenti presuppone un minimo
di 6 ore di non utilizzo nell'arco delle 24 ore. La durata del periodo d’'uso puo essere incrementata gradualmente,
fino al raggiungimento del massimo consigliato. Le lenti devono essere tolte prima di andare a dormire.
ISTRUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE DELLE LENTI

« Prima di manipolare le lenti a contatto, lavare e risciacquare sempre le mani accuratamente e asciugarle bene
con un asciugamano pulito, privo di filamenti.

Agitare delicatamente il blister (contenente una nuova lente) prima di aprirlo.

Estrarre la lente dal blister (o dall'apposito contenitore in caso di lenti gia precedentemente indossate) posandola
delicatamente sul palmo della mano.

Verificare che la lente non sia capovolta e che sia la lente corretta per quell'occhio.

Esaminare le lenti prima di indossarle.

+ Non indossare lenti danneggiate o sporche.

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO DELLE LENTI

« Prima di manipolare le lenti a contatto, lavare e risciacquare le mani accuratamente e asciugarle bene con un
asciugamano pulito, privo di filamenti.

Posare una lente sulla punta del dito indice destro o sinistro pulito e asciutto. Posizionare il dito medio della stessa
mano vicino alle ciglia inferiori e abbassare la palpebra inferiore.

Utilizzare le dita dell'altra mano per sollevare la palpebra superiore.

Posare la lente direttamente sull’occhio (cornea) e staccare delicatamente il dito dalla lente.

Guardare verso il basso e rilasciare lentamente la palpebra inferiore.

Guardare dritto davanti a sé e rilasciare lentamente la palpebra superiore.

« Aprire e chiudere delicatamente le palpebre.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DELLE LENTI

« Lavare e risciacquare le mani accuratamente e asciugarle con un asciugamano pulito e privo di filamenti.

Aprire e chiudere piti volte le palpebre.

Guardando verso l'alto, utilizzare la punta del dito per far scivolare la lente verso il basso sulla parte bianca
dell'occhio.

Rimuovere la lente prendendola delicatamente tra pollice e indice. Non pizzicare il tessuto oculare.

Se una lente é difficile da togliere, instillare una goccia lubrificante e umettante, quindi riprovare dopo alcuni
minuti.

Se lalente & scivolosa ed é difficile da afferrare, asciugare di nuovo le dita e riprovare. In questi casi, non utilizzare
gocce umettanti.

« Non usare mai pinzette, ventose, oggetti appuntiti o le unghie per rimuovere le lenti dal portalenti o dagli occhi.
In caso di problemi incontrati durante la rimozione della lente (lente spostata o danneggiata), consultare la
precedente sezione CHE COSA FARE SE S| MANIFESTA UN PROBLEMA.

ISTRUZIONI BASILARI PER LA MANUTENZIONE DELLE LENTI

« Pulire, risciacquare e disinfettare adeguatamente le lenti ogni volta che si tolgono dall’occhio, prima di riutili:

ABBREVIAZIONE/SIMBOLO DEFINIZIONE
BC Raggio base
DIA Diametro
PWR Potere
D Diottria (potere lente)
L Sinistra
R Destra
CYL AXIS Potere del cilindro e asse
ADD Addizione
LO Basso
alsta sulla MED Medio
HI Alto
MAX ADD Massimo potere dell’'addizione
uv Ultravioletto
UVA Ultravioletto A

Ultravioletto B

Ultravioletto e visibile

Luce visibile ad alta energia (luce blu)

Simbolo smaltimento rifiuti di imballaggio

Codice del lotto

Utilizzare entro (Data di scadenza)

J
m
x
3

Sistema di barriera sterile singolo

Sterilizzato in autoclave

flo

STERII

n
m

Marchio di conformita europea

Italiano (esempio di codice a due lettere della lingua)

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso o consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche

Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per
l'uso

Fabbricante

Data di fabbricazione

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Importatore

o Lo specialista consigliera e fornira istruzioni circa il sistema per la manutenzione delle lenti piti idoneo. Non
cambiare il sistema di manutenzione delle lenti senza consultare il proprio specialista.

o | prodotti per la manutenzione delle lenti prevedono usi e istruzioni differenti. Per evitare problemi agli occhi e
danni alle lenti, leggere sempre e seguire accuratamente le istruzioni del fabbricante riguardo al(i) prodotto(i)
utilizzato(i).

o Alcuni prodotti per la manutenzione delle lenti richiedono una fase di strofinamento e risciacquo. In tal caso,
attenersi alle istruzioni del fabbricante del prodotto per la manutenzione delle lenti riguardo alla quantita di
soluzione e al tempo di strofinamento e risciacquo, al fine di ridurre il rischio di infezioni oculari gravi.

« Immersione e conservazione delle lenti:

o Ogni volta che siimmergono (si ripongono) le lenti, utilizzare unicamente soluzione fresca per la manutenzione
delle lenti a contatto.

o La durata massima di conservazione delle lenti prima che sia necessario ripetere le fasi di pulizia, risciacquo e
disinfezione varia in base al prodotto per la manutenzione delle lenti utilizzato.

o Non riutilizzare né “rabboccare” la soluzione gia usata contenuta nel portalenti in quanto il riutilizzo della
soluzione riduce I'effetto della disinfezione della lente e potrebbe condurre a infezioni gravi, perdita della vista
o cecita. Con il termine “rabboccare” si intende I'aggiunta di soluzione fresca alla soluzione rimasta nel
portalenti.

« Dopo l'apertura, gettare la soluzione eventualmente rimasta una volta trascorso il periodo raccomandato dal
fabbricante del prodotto.

o Non utilizzare prodotti previsti esclusivamente per lenti rigide o gas permeabili.

o Non utilizzare il calore con le soluzioni per la manutenzione delle lenti o per disinfettare le lenti.

o Non usare acqua, soluzione salina o gocce umettanti per disinfettare le lenti. Queste soluzioni non disinfettano
le lenti. Il mancato uso della soluzione disinfettante raccomandata pud condurre a infezioni gravi, perdita della
vista o cecita.

LINEE GUIDA APPLICATIVE PER GLI SPECIALISTI

La salute oculare e le caratteristiche refrattive necessarie per ottenere un buon esito con le lenti a contatto morbide

in lehfilcon A sono simili a quelle richieste per I'applicazione di altre lenti a contatto morbide. Si deve eseguire un

attento esame pre-applicazione per accertarsi che il soggetto sia idoneo all'uso di lenti a contatto morbide. Per

ulteriori informazioni, sul sito www.ifu.alcon.com & disponibile una guida completa sull’applicazione.

SOLUZIONI PER LA MANUTENZIONE DELLE LENTI

Le lenti devono essere pulite e disinfettate o sostituite con lenti nuove dopo ogni periodo di utilizzo giornaliero.

E necessario tenere sempre a portata di mano delle lenti di ricambio o un paio di occhiali di scorta.

| sistemi per la manutenzione delle lenti indicati per I'uso con lenti a contatto morbide in silicone idrogel possono

essere utilizzati per la manutenzione delle lenti a contatto in lehfilcon A. Seguire le istruzioni del fabbricante relative

ai prodotti per la manutenzione delle lenti raccomandati dallo specialista. Alcon raccomanda i seguenti prodotti, se

disponibili:

« AOSEPT™ PLUS con HydraGlyde™ Soluzione detergente e disinfettante*

« OPTI-FREE™ PureMoist™ Soluzione disinfettante Multiuso

ISTRUZIONI BASILARI PER IL PORTALENTI

Le soluzioni per la manutenzione delle lenti a contatto e i portalenti per lenti a contatto variano e hanno scopi e

istruzioni per l'uso differenti. Alcuni portalenti sono progettati esclusivamente per la conservazione delle lenti a

contatto (in alcuni casi denominati portalenti piatto o astuccio portalenti), mentre altri contengono un disco

neutralizzante per I'uso con sistemi di pulizia e disinfezione a base di perossido di idrogeno. Se non indossate

quotidianamente, le lenti pulite e disinfettate possono essere conservate nel portalenti (con i coperchi ben chiusi)

per un periodo di tempo che varia in base al tipo di soluzione per lenti a contatto e al portalenti che si utilizzano.

Seguire sempre le istruzioni fornite dal fabbricante per i prodotti utilizzati per la manutenzione delle lenti a

contatto.

« Lo specialista dovra istruire il portatore di lenti a contatto su come utilizzare la(e) soluzione(i) e il portalenti
raccomandati.

« | portalenti per lenti a contatto possono essere una fonte di proliferazione batterica; pertanto &€ necessario pulirli,
asciugarli e sostituirli correttamente per evitare la contaminazione o il danneggiamento delle lenti:

o Pulire il portalenti con una soluzione per lenti a contatto appropriata e asciugarlo seguendo le istruzioni del
portalenti. Le istruzioni di asciugatura, all'aria o tramite strofinamento con asciugamano privo di filamenti,
possono variare in base al portalenti utilizzato.

o Sostituire il portalenti per lenti a contatto almeno una volta ogni 3 mesi o secondo le disposizioni del fabbricante
del portalenti.

o Sostituire i portalenti di tipo speciale, contenenti un disco neutralizzante, con la cadenza indicata dalle istruzioni
del fabbricante, o prima se le lenti pulite e disinfettate causano bruciore e fitte.

o Non utilizzare acqua o una soluzione non sterile per la conservazione delle lenti o il risciacquo del portalenti.
Utilizzare unicamente soluzione disinfettante fresca al fine di evitare la contaminazione delle lenti o del
portalenti. L'uso di una soluzione non sterile pud condurre a infezioni gravi, perdita della vista o cecita.

NON GETTARE LE LENTI NEL LAVANDINO O NEL WC

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea

Ri@@EE ko= >0

Attenzione: la Legge Federale (Americana) limita la vendita di questo
dispositivo a, o su ordine di, uno specialista.

Alcon Laboratories, Inc.
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Stati Uniti

CEn

Alcon Laboratories Belgium
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Le Istruzioni per I'uso delle lenti a contatto sono disponibili anche sul
sito web di Alcon: www.ifu.alcon.com.
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INSTRUKCJA UZYWANIA

NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA PRODUKTU
DLA UZYTKOWNIKOW | SPECJALISTOW W ZAKRESIE OCHRONY WZROKU. 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 Soczewki kontaktowe TOTAL30™
« Toryczne soczewki kontaktowe

o Soczewki kontaktowe TOTAL30™ for Astigmatism
- W e ki
o Soczewki kontaktowe TOTAL30™ Multifocal
OPIS PRODUKTU
Miekkie soczewki kontaktowe wykonane sg z materiatu sktadajgcego sig z okoto 55% wody i 45% materiatu lehfilcon A,
hydrozelu zawierajgcego silikon. Soczewki maja modyfikowang powierzchnig, aby zwigkszy¢ powierzchniowg zawarto$¢
wody. Soczewki zawierajg takze dodatkowy barwnik Reactive Blue 247 i majg lekkie niebieskozielone zabarwienie, co
czyni je lepiej widocznymi podczas manipulowania. Monomery benzotriazolowe pochtaniajgce promieniowanie UV i UV-
Vis sg stosowane do blokowania pr I tia UV i ia przept alno$ci fal wysokoenergetycznego $wiatta
widzialnego (HEVL) w zakresie od 380 nm do 450 nm. Charakterystyka przepuszczalno$ci wynosi mniej niz 1% w zakresie
UVB od 280 nm do 315 nm i mniej niz 10% w zakresie UVA od 315 nm do 380 nm dla catego zakresu mocy. Najciensze
soczewki blokujg 34% promieniowania w zakresie diugosci fali $wiatta niebieskiego od 380 nm do 450 nm.
CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA
Wiasciwosci soczewki

« Wspoétczynnik refrakcji po uwodnieniu: 1,40

* Przepuszczalno$c $wiatta 2 85%T ($rednio w zakresie od 380 do 780 nm)
(Spektralna):

« Przepuszczalno$¢ HEVL <80%T przy 420 nm
(Spektralna):

* Przepuszczalno$c UV: TUVB < 1% ($redni procent przepuszczalnosci

w zakresie od 280 nm do 315 nm)

TUVA < 10% ($redni procent przepuszczalnosci
w zakresie od 315 nm do 380 nm)

123 x 10" (cm?s) (ml O, /ml x mm Hg),
mierzone w temp. 35°C (metoda polarograficzna)
+ Zawarto$¢ wody: 55% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

« Powierzchniowa zawartos¢ wody: 290%

Parametry dostepnych soczewek'
Soczewki kontaktowe TOTAL30™ (sferyczne):

« Przepuszczalno$c¢ tlenu (Dk):

« Srednica: 14,2 mm

+ Grubos¢ centralna: 0,08 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)
« Krzywizna bazowa: 8,4 mm

+ Moce: Minus: -0,25 D do -8,00 D (co 0,25 D)

-8,50 D do -12,00 D (co 0,50 D)
Plus:  +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)
Soczewki kontaktowe TOTAL30™ for Astigmatism (toryczne):
« Srednica: 14,5 mm
+ Grubos¢ centralna: 0,10 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)
« Krzywizna bazowa: 8,6 mm
* Moce i osie: Moce sfery:
Minus: plano do -6,00 D (co 0,25 D);
-6,50 D do -10,00 D (co 0,50 D)
Plus: +0,25 D do +6,00 D (co 0,25 D);
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)
Moce cylindra: -0,75 D, -1,25 D, -1,75 D, -2,25 D
Osie: 10°- 180° (co 10°)
Soczewki kontaktowe TOTAL30™ Multifocal:

« Srednica: 14,2 mm

* Grubos¢ centralna: 0,08 mm przy -3,00 D (zmienia si¢ z mocg)
« Krzywizna bazowa: 8,4 mm

* Moce: Moce sfery:

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

Moce dodatku: LO, MED, HI
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / UZYWANIE
Migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism i TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A)
dziatajg jak medium refrakcyjne skupiajace promienie $wiatta na siatkéwce dla korekcji wad wzroku.
GRUPY DOCELOWE
Populacja uzytkownikéw, dla ktérych przeznaczone sg sferyczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon
A) obejmuje osoby w wieku 7 lat i starsze bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagaja korekcji wzroku
(krétkowzrocznosci badz nadwzrocznosci), u ktérych wyréb moze by¢ prawidlowo dopasowany, i ktére moga zrozumie¢ i
przestrzegac instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnacji i bezpieczenstwa uzywania (lub majg opiekuna, ktory moze
dziata¢ w ich imieniu).
Populacja uzytkownikéw, dla ktérych przeznaczone sa toryczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ for
Astigmatism (lehfilcon A) obejmuje osoby w wieku 7 lat i starsze bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagaja korekcji
wzroku (krétkowzrocznosci bgdz nad nosciz ), u ktérych wyréb moze by¢ prawidiowo dopasowany,
iktore moga zrozumie¢ i przestrzegac ponizszych instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnacii i bezpieczenstwa uzywania
(lub maja opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu).
Populacja uzytkownikéw, dla ktorych przeznaczone sg wit i migkkie i kontaktowe TOTAL30™
Multifocal (lehfilcon A) obejmuje osoby w wieku 40 lat i starsze bez zmian chorobowych oczu, ktére wymagaja korekcji
wzroku (starczowzroczno$ci z lub bez krotkowzroczno$ci badz nadwzrocznosci), u ktérych wyréb moze by¢ prawidiowo
dopasowany, i ktére mogg zrozumie¢ i przestrzega¢ ponizszych instrukcji dotyczacych noszenia, pielegnacji i
bezpieczenstwa uzywania (lub majg opiekuna, ktéry moze dziata¢ w ich imieniu).
KORZYSCI KLINICZNE
Sferyczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon A) polepszaja ostro$¢ wzroku u oséb z
krétkowzrocznoscig lub nadwzrocznoscia.
Toryczne migkkie soczewki TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) polepszajg ostro$¢ wzroku u oséb z
krétkowzrocznoscig lub nadwzrocznoscla i astygmatyzmem.
Wieloogniskowe migkkie k TOTAL30™ i il A)
ze starczowzrocznoscig z lub bez krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci.

WSKAZANIA (Zastosowania)

Sferyczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ (lehfilcon A) przeznaczone sg do optycznej korekcji

niemiarowosci (krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci) u oséb bez zmian chorobowych oczu z niewielkim

astygmatyzmem, ktéry nie wplywa na obnizenie ostro$ci wzroku.

Toryczne migkkie soczewki kontaktowe TOTAL30™ for Asti A) przeznaczone sg do optycznej

korekcji niemiarowosci (krotkowzrocznosci lub nadwzrocznosci i astygmatyzmu) u oséb bez zmian chorobowych

oczu.

Wieloogniskowe migkkie soczewki TOTAL30™ Multifocal A) przeznaczone sg do optycznej

korekji starczowzrocznosci z lub bez niemiarowosci (krétkowzrocznosci lub nadwzrocznosci) u oséb bez zmian
ych oczu z niewi ktory nie wptywa na obnizenie ostro$ci wzroku.

TRYB NOSZENIA | WYMIANY

Soczewki sg przeznaczone do noszenia w trybie dziennym (mniej niz 24 godziny dziennie bez snu), po czym soczewki

nalezy zdja¢ w celu wyczyszczenia i dezynfekgji (cl i j, nie cieplnej) przed ponownym zatozeniem lub usunag,

zgodnie z zaleceniem specjalisty. Soczewki powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowa parg co miesigc lub

czesciej, jesli tak zalecit specjalista.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w syluacjl kiedy wystepu]a pewne stany zdrowolne \ub srodOW|skowe

Stany, ktére moga uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ lie kontaktowych ob

Uczulenie, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokol oka lub powiek

Nieprawidtowy film zowy (suche oko)

Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogowki)

Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sa przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem soczewek kontaktowych,

wigcznie z lekami okulistycznymi

Jakakolwiek choroba ukladowa ktora moze ulec zaostrzemu na skutek noszenia soczewek kontaktowych lub koliduje

ostros¢ wzroku u oséb

z bezpiecznym manipt illub soczewek kontaktowych
« Zaczerwienienie Iub podraznlenle oczu
Nalezy ¢ sie ze w celu go omoéwienia tych lub innych stanow.
OSTRZEZENIA

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

Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogowki (wrzodziejacym zapaleniem rogéwki), moga sie rozwija¢
gwaltownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostroci wzroku.

Noszenie k kontaktowych zwi ryzyko zakazen oka. Spanie w soczewkach i/lub palenie dodatkowo
zwigksza ryzyko wystapienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki u uzytkownikéw soczewek kontaktowych.2*

Jezeli u uzytkownika wystapi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego, nadmierne fzawienie, zmiany
widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy dotyczace oczu, osoba ta powinna niezwtocznie zdja¢ soczewki i jak
najszybciej skontaktowac sie ze specjalistg.

Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnaciji soczewek moga by¢ przyczyna powaznych
urazéw oka. Wazne jest aby postepowac zgodnie z zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu
dotyczacymi prawidiowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnaciji soczewek.

Niesterylne plyny (tzn. woda z kranu, woda destylowana, samodzielnie pr y roztwor soli fizj icznej lub
$lina) nie powinny by¢ uzywane w zastepstwie ktoregokolwiek sktadnika w procesie pielegnacji soczewek. Uzywanie
wody z kranu lub wody destylowanej wigzato sie z zapaleniem rogéwki powodowanym przez Acanthamoeba,
zakazeniem rog6wki, ktére jest oporne na leki i trudne do wyleczenia.

» Soczewki kontaktowe pochtaniajgce pre lie UV NIE sg ochronnych gogli pochtaniajgcych
promlemowanle UV lub okularéw pr: ‘ ych. Pacjent powinien nadal ¢ okulary pochtaniajgce
ie UV zgodnie z
. Dotychczas nie ustalono skutecznoscl noszenia soczewek kontaktowych pochtaniajgcych promieniowanie UV w
b iu lub lia zaburzen oczu zwigzanych z ekspozycjg na $wiatlo UV.

« Nie wykazano, aby filtrowanie swwaﬂa HEV (HEVL) przez soczewki kontaktowe przynosito uzytkownikowi jakiekolwiek
korzyséci zdrowotne, obejmujace, ale nie tylko, ochrone siatkowki, ochrone przed progresja zaémy, zmniejszenie
zmeczenia oczu, poprawe kontrastu, poprawe ostrosci, zmniej ie ol$nienia, lie widzenia w warunkach
stabego o$wi lub ie rytmu go/cyklu snu. Nalezy jali aby
uzyskac wiecej informacii.

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ sie ze swoim

srodki znosci dla

Podczas doboru odpowiedniej konstrukcji i p soczewki powinien bra¢ pod uwage wszystkie cechy
oka i soczewki, ktére moga wplywac na jej dziatanie oraz stan zdrowia oka, wigcznie z przepuszczalnoscia tlenu,
gruboscig centralng i obwodowg oraz $rednica strefy optycznej.
Soczewki probne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu a nie
uzywane ponownie u innych osob.
Stan zdrowia oka danej osoby i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane podczas pierwszego
wydania i na biezaco monitorowane przez aplikujgcego specjaliste.
W czasie, kiedy soczewki znajduja si¢ na oczach nie nalezy stosowa¢ zottego barwnika, fluoresceiny. Soczewki
wechtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj kolor.
Osoby noszace soczewki kontaktowe w celu korekcji starczowzrocznos$ci moga nie osiagna¢ najlepszej skorygowanej
ostrosci wzroku zaréwno do dali, jak i do blizy. Wymagama dotyczace wzroku roéznig si¢ w zalezno$ci od osoby i nalezy
je wzig¢ pod uwage przy wyborze najodp typu
Osoby chore na cukrzyce mogg mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg bardziej podatne na urazy rogowki
oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego gojenia, jak u 0séb bez cukrzycy.
W czasie cigzy lub stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢ zmiany widzenia lub zmiany
tolerancji soczewek. Osoby te nalezy odpowiednio ostrzegac.
Specjalisci powinni instruowac uzytkownikéw, aby niezwlocznie zdejmowali soczewki jesli nastapi zaczerwienienie lub
podraznienie oka.
Przed opuszczeniem gabinetu uzytkownicy powinni umie¢ sprawnie zdjg¢ soczewki lub powinni mie¢
mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto moze zdja¢ im soczewki.
« Aby poméc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu danej osoby potrzebne sg rutynowe badania oczu. Firma Alcon

zaleca, aby uzytkownicy odwiedzali specjaliste jeden raz w roku lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.
Srodki znosci przy i iui
« Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sq 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 ciezkiego zakazenia oka.
Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem soczewki, nalezy soczewke
pr ywac w czystym poj iku na soczewki. Produkty do pielegnacji soczewek nie sg takie same, wiec nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi przechowywania, czyszczenia i dezynfekcji soczewki przed
jej zatozeniem.
W interesie utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by¢ ustalony przez
specjaliste. Migkkie soczewki kontaktowe lehfilcon A nie powinny by¢ noszone w czasie snu.
Nie pozyczaj nikomu, poni zmoze to p ¢ rozprzestrzenianie sig mikroorganizméw, ktére mogtyby
spowodowac powazne problemy zdrowotne oka.
Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek kontaktowych z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z kranu i $ling),
poniewaz moze dojs¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére moze prowadzi¢ do nieodwracalnego
uszkodzenia oka.
Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajgcych do dezynfekcji soczewek. Roztwory te nie
majg wiasciwosci dezynfekcyjnych. Uzywanie niewlasciwego ptynu do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego
zakazenia, pogorszenia ostroscl wzroku Iub Slepoty.
. j sig ze przed nc soczewek w trakcie uprawiania sportu, wigcznie z ptywaniem i innymi
sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi ptynami) w trakcie noszenia soczewek kontaktowych
podczas podejmowania takich aktywnosci, jak ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie gorgcych kapieli moze
zwieksza¢ ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie z zapaleniem rogoéwki spowodowanym przez
Acanthamoeba.
Zdejmij i wyrzué i, jesli byly z na lub draznigce opary.
Wyrzué¢ soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastqp ja nowa soczewka.
Zaleca sig, aby osoby noszace ki kontaktowe o y | co najmniej jeden raz w roku lub zgodnie
Z jego zaleceniami.
Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie jesli Twoja praca wymaga
zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.
Zanotuj prawidlowa moc soczewki dla kazdego oka. Przed zatozeniem soczewki sprawdz, czy moc soczewki na kazdym
blistrze jest odpowiednia dla danego oka.
Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametrow bez wcze$niejszej konsultaciji ze specjalistg.
Jedli uzywanie soczewki zostalo przerwane na diuzszy czas, skonsultuj sie ze specjalista przed ponownym
rozpoczeciem jej uzywania.
Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, plynéw kosmetycznych, kreméw, innych kosmetykéw lub
dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac podraznienie jesli nastapi ich kontakt z soczewkami.
Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdja¢ przed jego zmyciem.
Zawsze no$ ze sobg zapasowe soczewki albo okulary.
Nie uzywaj soczewek po uptywie ich daty waznosci.

informacje dotycza i ych lub do j
Dwie popularne metody stosowania soczewek kontaktowych do korekcji starczowzrocznosci to soczewki
W|e\oogn|skowe lub dwuogmskowe oraz monowizja. Podobnie jak okulary dwuogniskowe, tréjogniskowe Iub
prog i kontaktowe majg oddzielne moce dla widzenia dali i blizy w kazdej soczewce.
Dzigki temu uzytkowmk moze uzywac¢ obu oczu do widzenia we wszystkich odlegtosciach. Korekcja do monowizji
polega na uzyciu standardowych soczewek jednoogniskowych z soczewka z mocg do dali na jednym oku i soczewkg z
mocg do blizy na drugim oku.
* Podobnie jak w przypadku kazdego rodzaju korekcji soczewkami, istniejg zalety i kompromisy korekcji soczewka
wieloogniskowa lub za pomoca monowizji. Korzy$ciom, ktére ptyng z wyraznego widzenia blizy przy patrzeniu na wprost
i w gore przy uzyciu tych soczewek kontaktowych, moze towarzyszy¢ gorsze widzenie na pewne odlegtosci lub w
pewnych warunkach o$wietlenia. Niektore osoby, szczegdlnie osoby noszace soczewki do monowizji, mogg odczuwaé
zmniejszong precepcje glebi, a niektére moga mie¢ trudnosci z przystosowaniem sig. Objawy, takie jak fagodne
niewyrazne widzenie, zawroty glowy lub béle glowy, moga trwa¢ krétko lub przez kilka tygodni w miare postepow
adaptacji. Im diuzej te objawy sie utrzymuja, tym gorsze rokowanie co do skutecznej adaptacji.
W okresie adaptacji zaleca si¢ noszenie takich soczewek kontaktowych tylko w znanych sytuacjach, ktére nie sg
wymagajgce wzrokowo. Na przyktad, unikaj prowadzenia samochodu, dopoki nie poczujesz si¢ komfortowo z korekcjg
wieloogniskowg lub do monowizji. Ponadto, nie zaleca sig jazdy z korekcjg tego typu soczewka, chyba ze spetnione sg
wymagania prawa jazdy.
Niektorzy uzytkownicy nigdy nie bedg w petni komfortowo funkcjonowa¢ w stabym $wietle, na przyktad podczas jazdy
noca. Kwestie te nalezy omowié ze jalista. Moga by¢ zal ki kontaktowe, aby jedno i drugie
oko mogly by¢ w petni skorygowane do dali, gdy wymagane jest ostre widzenie na odlegtos¢.
W przypadku dlugotrwatej pracy z bliska, ktéra wymaga bardzo ostrego widzenia blizy, pomocne moze by¢ noszenie
dodatkowych okularéw na soczewkii kontaktowe lub posiadanie dodatkowych soczewek kontaktowych o innych
mocach, specjalnie dostosowanych do tego zadania. Specjalista w zakresie ochrony wzroku moze poméc w
rozwigzaniu problemu tego rodzaju.
Wazne jest, aby p P ¢ zgodnie z mi ji do korekcji starczowzroczno$ci.
W okresie adaptaciji nalezy doktadnie odnotowac wszelkie szczegélne sytuacje, ktére wydajg sie niebezpieczne lub w
ktérych nie jest mozliwe skuteczne funkcjonowanle a nastepnie w razie potrzeby oméwic je ze specjalista.
Decyzje o dopasowaniu soczewek wil ych lub liu soczewek do monowizji nalezy podjgé w
porozumieniu ze specjalistg i tylko po doktadnym rozwazeniu i oméwieniu wszystkich potrzeb zwigzanych ze wzrokiem.

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy)

W czasie noszenia soczewek ych mozliwe jest
by¢ nastepujace oznaki i objawy:
Podraznienie (takze zwigkszona
ilo$¢ wydzieliny z oka) + Zaburzenia widzenia (np. tecze
Dyskomfort w obrebie oka (np. lub aureole wokot $wiatet) Diplopia (podwéjne widzenie)
uczucie ciata obcego) « Bol Swiatlowstret (nadwrazliwosé na
Zaczerwienienie oka « Bol glowy $wiatto)

Pieczenie i kiucie + Zawroty glowy

=]

ie probleméw, ktérych pierwszymi sygnatami moga

+ Niewyrazne widzenie Uczucie suchego oka

Zapalenie

Powyzsze oznaki i objawy moga by¢ zwigzane z wieloma stanami, takimi jak:

+ Ostabiona ostro$¢ widzenia + Nacieczenie rogowki (komorki « Waskularyzacja rogéwki
(okresowa lub trwata) zapalne w rogéwce) (naczynia krwiono$ne w
« Otarcie rogowki + Zapalenie spojowek rogéwcee)

« Obrzek rogéwki (opuchnigcie) + Wrzodziejgce zapalenie rogowki + Odczyn toksyczny

« Zakazenie drobnoustrojami (owrzodzenie rogowki) Krwotok podspojowkowy
Odczyn alergiczny /

nadwrazliwo$¢

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



CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM
Jezeli pojawig sig ktérekolwiek z powyzszych niepozadanych objawéw ubocznych, niezwlocznie zdejmij soczewke(i).
« Jesli dyskomfort lub problem ustapi, wéwczas doktadnie obejrzyj soczewke(i).
o Jezeli soczewka jest w jakikolwiek sposéb uszkodzona, to nie zaktadaj jej ponownie. Zastap jg nowg soczewka lub
skonsultuj sie ze specjalista.
o Jezeli na soczewce jest zanieczyszczenie, rzesa lub cialo obce, albo problem ustgpit, a soczewka nie jest
uszkodzona, to nalezy ja doktadnie oczysci¢, przeptuka¢ i zdezynfekowa¢ przed ponownym zatozeniem.
« Jezeli powyzsze objawy utrzymujg sie po zdjeciu lub po ponownym zatozeniu soczewki, nalezy jg zdjgé niezwitocznie i
szybko skontaktowac sie ze specjalistg.
Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogdwki (wrzodziejace zapalenie rogowki) lub zapalenie
teczowki. Problemy te moga rozwija¢ si¢ bardzo szybko i doprowadzi¢ do trwatego pogorszenia ostrosci wzroku. Mniej
powazne przypadki, takie jak otarcie, barwienie nabtonka i bakteryjne zapalenie spojowki muszg by¢ odpowiednio
prowadzone i leczone, aby unikngé powiktan.
+ Pojawiajaca sie okresowo sucho$¢ mozna usungé przez kilkukrotne mrugniecie lub uzycie kropli nawilzajacych do
soczewek, ktore sg zarejestrowane do stosowania z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie,
nalezy skonsultowa¢ sig ze specjalistg.
Jesli soczewka przyklei sig do oka (przestanie sie poruszac), nalezy zastosowac kilka kropli roztworu nawilzajgcego do
soczewek kontaktowych i poczekac¢ az soczewka ponownie zacznie swobodnie przesuwac si¢ na oku. Jesli problem
utrzymuije si¢ nadal, nalezy skontaktowac sie ze specjalistg.
Jesli naslqpl decentracja soczewki na oku, byc moze uda sig jg ponownie wysrodkowac przez:
0Z ie powiek i deli aby znalazta si¢ 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 goérnej lub dolnej
powieki.
Jesli nastgpi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyjaé ostroznie fragmenty przyszczypujac je jak przy normalnym
wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypa¢ tkanki oka. Nalezy
przeptukaé oko sterylng solg fizjologiczng i ponownie sprébowaé usungé fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga,
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do specjalisty.
Postgpowanie w przypadkach naglych

liu mogg by¢ pr ywane W poj iku ) przez okres, ktory rozni sig w
zaleznoscl od uzywanego roztworu i pojemnika na i. Zawsze pr j instrukcji pe y przez
producenta uzywanych przez Cleble yrobéw do .

. lista powinien przed ¢ uzy! i instrukcje uzywania zalecanego roztworu(éw) do pielegnaciji soczewek

i pojemnika na soczewki.

* Pojemnik na i moze by¢ mi r lia sie bakterii i wymaga odpowiedniego czyszczenia, suszenia i
wymiany w celu uniknigcia zanieczyszczenia lub uszkodzenia soczewek:

o Pojemniki na soczewki nalezy czysci¢ odpowiednim ptynem do soczewek kontaktowych i suszy¢ zgodnie z
instrukcjami dotyczqcyml pojemnika na soczewki. Instrukcje suszenia, takie jak suszenie na powietrzu lub wycieranie
r jacym widkien r ikiem moga sig rézni¢ w zaleznosci od uzywanego pojemnika na soczewki.

o Pojemniki na soczewki nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 3 miesigce lub zgodnie z zaleceniami producenta
pojemnika.

o Specjalnie zaprojt j iki na i ieraj; dysk neulrallzu]acy nalezy wymienia¢ zgodnie z
zaleceniami producenta lub czesciej, jesli oczyszczone i zdezy e ljg pieczenie lub kiucie.

o Nie nalezy przechowywaé soczewek, ani ptuka¢ pojemnika na soczewki w wod2|e ani zadnym niesterylnym
roztworze. Nalezy uzywac tylko $wiezego roztworu do pielegnacji soczewek w celu uniknigcia zanieczyszczenia
soczewek lub pojemnika na soczewki. Uzywanie niesterylnego roztworu moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia,
ostabienia ostrosci wzroku lub $lepoty.

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 (Sposob dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w zamknigtym folig blistrze z tworzywa sztucznego, sktadajacym sie¢ z formowane;j
polipropylenowej skorupy i wieczka z folii aluminiowe]j pokrytej poliestrem. Blistry zawierajg buforowany fosforanem
roztwér soli fizjologicznej z okoto 1% kopolimeréw poliamidoaminy epichlorohydryny i poli(chlorowodorek 2-
metakryloksyetylofosforylocholiny-co-2-aminoetylometakrylanu) i sg sterylizowane parg wodna.

Na opakowaniu blistrowym oznaczona jest krzywizna bazowa, $rednica, moc w dioptriach, numer serii produkcyjnej, data
produkcji i data waznosci. Dodatkowo, oznakowanie soczewek torycznych zawiera moc i o$ cylindra, a oznakowanie

W przypadku oczu iek i (produktami chemii domowej, roztworami ogrodniczymi, 3 N
chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy: soczewelf meloogmskowyc!‘n zawiera moc dodatku (ADD). o ) .
. Niezwlocznie przeplukaé oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub woda biezaca. Soczewki sg dostarczane jako sterylne w pudetkach kartonowych zawierajacych do 6 indywidualnie zapakowanych
. Wyjaé i wyrzuci¢ soczewki i niezwlocznie skontaktowaé sie ze specjalista lub bezzwlocznie zglosi¢ sig do soczewek kontaktowych.
szpitalnego oddziatu nagtej pomocy. SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU
ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW MEDYCZNYCH SKROT / SYMBOL ZNACZENIE
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem omawianego wyrobu medycznego powinny by¢ zgtaszane do
Alcon Laboratories Inc.: BC Krzywizna bazowa
Nalezy skontaktowac sig z lokalnym biurem krajowym lub dystrybutorem Alcon DIA Srednica
Email: ga.complaints@alcon.com PWR Moc.
Internet: https://www.alcon.com/contact-us —— -
Powazne incydenty nalezy réwniez zgtasza¢ organowi wiasciwemu ds. wyrobéw medycznych w danym panstwie. D Dioptria (moc soczewki)
INSTRUKCJA UZYWANIA L Lewa
ZALECANY TRYB NOSZENIA | WYMIANY R Prawa
Tryb noszenia i wymiany powinien by¢ ustalony przez specjaliste na podstawie indywidualnych potrzeb i warunkéw —
fizjologicznych. Soczewki kontaktowe TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism i TOTAL30™ Multifocal A)sa CYL AXIS Moc i o8 cylindra
zatwierdzone do noszenia w trybie dziennym i powinny by¢ wyrzucane i zastepowane nowa parg co miesiac lub czesciej, ADD Moc dodatku
jesli tak zalecit specjalista. 0 Niska
Soczewki powinny by¢ dezynfekowane z uzyciem systemu dezynfekcji chemicznej (nie cieplnej). -
NOSZENIE W TRYBIE DZIENNYM - mniej niz 24 godziny bez snu. Normalnie tryb dzienny noszenia soczewek zaktada MED Srednia
okres co najmnlej 6 godzin bez noszenia soczewek w okresie 24 godzin. Czas noszenia mozna wydtuza¢ stopniowo, az HI Wysoka
do Soczewki nalezy zdja¢ przed snem.
INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI MAX ADD Maksymalna efektywna moc dodatku
« Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy dokladnie umyé i optuka¢ rece oraz catkowicie uv Promieniowanie ultrafioletowe
osuszyé_czystym, n_i_epozostawi_ajqcym wiokien recz_mkigm. ) : UVA Promieniowanie ultrafioletowe A
« Delikatnie potrza$nij op: iem blistrowym (. m $wiezg nowa soczewke) przed jego otwarciem. — - -
« Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego (lub pojemnika do przechowywania soczewek w przypadku wczesniej uve Promieniowanie ultrafioletowe B
uzywanych soczewek) poprzez ostrozne wylanie jej na dton. UV-Vis Promieniowanie ultrafioletowe i widzialne
« Upewnij sig, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i ze jest to odpowiednia soczewka dla danego oka. "y — - -
+ Obejrzyj soczewki przed zalozeniem. HEVL Wysokoenergetyczne $wiatto widzialne ($wiatto niebieskie)
« Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek. \o Znak licencji usuwania opakowania

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

* Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi nalezy doktadnie umy¢ i optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ je

czystym, niepozostawiajacym wiokien recznikiem.

Umie$¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej dioni. Przytéz srodkowy palec

tej samej dioni w poblizu dolnych rzes i odciagnij w dét dolng powieke.

Uzyj palcéw drugiej dtoni 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 optukaé rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, ni iajgcym wiokien

Pomrugaj kilka razy.

Patrzac w gore, czubkiem palca zsun soczewke w dot na biatg czesc oka.

Zdejmij soczewke delikatnie Sciskajac ja miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie $ciskaj tkanki oka.

Jesli soczewke trudno jest zdjaé, zakropl krople nawilzajace i sprobuj ponownie po kilku minutach.

Jesli soczewka jest $liska i trudno jest chwyci¢, jeszcze raz osusz palce i sprobuj ponownie. Nie stosuj kropli

nawilzajacych w tym przypadku.

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

soczewki lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki), zapoznaj si¢ z punktem CO

ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyzej.

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI SOCZEWEK

+ Za kazdym razem, kiedy soczewki sg zdejmowane z oka, musza zosta¢ odpowiednio oczyszczone, optukane i
zdezynfekowane przed ponownym uzyciem.

Numer serii

Data waznosci (Uzywac do)

Sterylizowane z uzyciem pary wodnej

Pojedynczy system bariery sterylnej

c € Znak zgodnosci z wymaganiami Unii Europejskiej

@ Angielski (przyktad dwuliterowego kodu jezyka)

Uwaga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Producent

@ Nie uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone

Data produkcji

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

o Specjalista powinien zaleci¢ odpowiedni system pielegnacyjny do soczewek i zapewni¢ instrukcje jego lia.
Nie zmieniaj systemu pielegnacyjnego do soczewek bez wczesniejszej konsultacji ze specjalista.

o Wyroby do pielegnacji soczewek maja rézne sposoby i instrukcje uzywania. Aby unikng¢ probleméw z oczami lub
uszkodzenia soczewek zawsze nalezy przeczyta¢ i dokiadnie przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych
uzywanego wyrobu(éw).

o Niektore produkty do pielegnacji soczewek wymagaja kroku pocierania i ptukania. Jesli tak jest, nalezy przestrzega¢

NIE WYRZUCAC SOCZEWEK DO TOALETY LUB UMYWALKI

% Importer

instrukcji producenta dotyczacych ilosci roztworu oraz czasu pocierania i ptukania, aby zmniejszy¢ ryzyko powaznych
zakazen oka.

Nawilzanie i przechowywanie soczewek:

o Uzywaj tylko $wiezego roztworu do pielegnacji soczewek kontaktowych za kazdym razem, kiedy r

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Sy Uwaga: Prawo federalne USA wymaga, aby wyréb ten byt sprzedawany tylko na
zamowienie licencjonowanego specjalisty

(przechowujesz) swoje soczewki.

o llo$¢ czasu, przez jaki mozna przechowywac¢ soczewki zanim kroki czyszczenia, ptukania i dezynfekcji bedg
wymagaly powtdrzenia bedzie sie roznita w zaleznosci od uzywanego wyrobu do pielegnacji soczewek.

o Nie uzywaj powtérnie lub nie “uzupetniaj” starego roztworu pozostatego w pojemniku na soczewki, poniewaz powtérne
uzywanie roztworu zmniejsza skuteczno$¢ dezynfekcji soczewki i moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia,
pogorszenia ostroci wzroku lub $lepoty. “U. tnianie” oznacza ie $wiezego roztworu do roztworu, ktéry
pozostawat w pojemniku.

Po otwarciu wyrobu do pielegnacji soczewek, nalezy wyrzuci¢ caly pozostaty roztwér po uptywie terminu zalecanego

przez producenta wyrobu.

Nie uzywaj produktéw przeznaczonych tylko do twardych lub sztywnych soczewek gazoprzepuszczalnych.

Nigdy nie podgrzewaj ptynéw do pielegnacii lub dezynfekcji soczewek.

Nigdy nie uzywaj wody, roztworu soli fizjologicznej lub kropli nawilzajacych do dezynfekcji soczewek. Roztwory te nie

majg wiasci i dez: jnych. Uzywanie ni Sciwego plynu do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powaznego

zakazenia, pogorszenia ostrosci wzroku lub $lepoty.

WSKAZOWKI DOTYCZACE DOPASOWANIA DLA SPECJALISTOW

Zdrowie oczu i cechy refrakcji niezbedne do pomysinego dopasowania migkkich soczewek kontaktowych lehfilcon A sg

podobne do tych w przypadku innych migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badanie przed

dopasowaniem, aby upewni¢ si¢, ze dana osoba jest odpowiednim kandydatem do noszenia migkkich soczewek
kontaktowych. Dodatkowe informacje i obszerne wskazowki dotyczace dopasowania dostgpne sa na stronie
www.ifu.alcon.com.

ROZTWORY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK

Soczewki sg przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji po kazdym dziennym okresie noszenia lub do wyrzucenia i

wymiany na nowe soczewki. Przez caly czas powinny by¢ dostepne zapasowe soczewki lub zastgpcze okulary.

Systemy do pielegnaciji soczewek, ktére sa odpowiednio wskazane do stosowania z migkkimi soczewkami silikonowo-

hydrozelowymi, moga by¢ stosowane do pielegnaciji soczewek kontaktowych lehfilcon A. W przypadku wyrobéw do

pielegnacji soczewek zalecanych przez specjalistg, postepuj zgodnie z instrukcjami producenta. Alcon zaleca
nastgpujace wyroby, tam gdzie sg dostgpne:

« Roztwér do czyszczenia i dezynfekcji AOSEPT™ PLUS with HydraGlyde ™*

« Wielofunkeyjny roztwér dezynfekujgcy OPTI-FREE™ PureMoist™

PODSTAWOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE POJEMNIKA NA SOCZEWKI

Roztwory do pielegnacji soczewek kontaktowych i pojemniki na soczewki kontaktowe réznig si¢ oraz maja rézne

zastosowania i instrukcje uzywania. Niektore pojemniki przeznaczone sa wylgcznie do przechowywania soczewek

kontaktowych (czasami nazywane sg ptaskimi opakowaniami lub pudelkaml do przechowywama soczewek) podczas gdy

inne sg specjalnie zaprojektowane tak, aby ieraly dysk r do lia z czyszczenia i

dezynfekcji zawierajagcymi nadtlenek wodoru. Jesli soczewkl nie byly noszone codziennie, to po oczyszczeniu i

% Dystrybutor
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NAVOD K POUZITi
TENTO LETAK OBSAHUJE DULEZITE INFORMACE PRO UZIVATELE A OCNi SPECIALISTY TYKAJIiCi SE
POUZITI ABEZPECNOSTI VYROBKU. PECLIVE SI JEJ PROSIM PRECTETE AUSCHOVEJTE PRO
PRIPADNOU BUDOUCI POTREBU. VYBER A APLIKACI KONTAKTNICH COCEK BY MEL VZDY PROVADET
OCNi SPECIALISTA. JE NEZBYTNE NUTNE DODRZOVAT POKYNY OCNIiHO SPECIALISTY A VSECHNY
POKYNY KE SPRAVNEMU POUZiIVANi KONTAKTNICH COCEK UVEDENE NA ETIKETACH A V NAVODECH.

OZNACENi VYROBKU (nazev)
« Sférické kontaktni cocky
o Kontaktni ¢ocky TOTAL30™
« Torické kontaktni cocky
o Kontaktni ¢ocky TOTAL30™ for Astigmatism
« Multifokalni kontaktni Cocky
o Kontaktni ¢ocky TOTAL30™ Multifocal

POPIS VYROBKU

Mékké kontaktni Gocky jsou vyrobeny z materialu, ktery se sklada priblizné z 55 % vody a 45 % lehfilconu A,
hydrogelu s obsahem silikonu. Cogky maji povrchovou Gpravu, ktera v povrchu zvy3uje obsah vody. Cogky obsahuji
také barevnou pfisadu reaktivni modr 247, ktera jim dodava svétle modrozeleny odstin, diky kterému jsou Iépe vidét
pfi manipulaci. Benzotriazolové monomery pohlcujici UV a UV-Vis slouzi k blokovani UV zafeni a omezeni
propustnosti pro vinové délky vysokoenergetického viditelného svétla (HEVL) vrozmezi od 380 do 450 nm.
Propustnost je mensi nez 1 % v rozsahu UVB od 280 nm do 315 nm a mens$i neZ 10 % v rozsahu UVA od 315 nm
do 380 nm v celém rozmezi dioptrickych hodnot. Nejtenci €ocky blokuji 34 % zaFeni v celém rozsahu vinovych délek
modrého zafeni od 380 nm do 450 nm.

TECHNICKE FUNKCNI VLASTNOSTI

Vlastnosti cocky

+ Index lomu v hydratovaném stavu: 1,40

« Svételna propustnost (spektralni): 285 % T (prum. v rozsahu 380-780 nm)

+ Propustnost HEVL (spektralni): <80 % T pfi 420 nm

« Propustnost UV zareni: TUVB < 1 % (pramérna propustnost v procentech pfi vinové délce
v rozsahu od 280 nm do 315 nm)

TUVB < 10 % (primérna propustnost v procentech pfi vinové
délce v rozsahu od 315 nm do 380 nm)

123 x 107" (cm%s) (ml O /ml x mmHg), mé&Feno pfi 35 °C
(polygrafickou metodou)

+ Obsah vody: 55 % hmotnosti v normalnim fyziologickém roztoku

+ Obsah vody na povrchu: 290 %

+ Propustnost pro kyslik (Dk):

Dostupné parametry &oéek’
Kontaktni ¢ocky TOTAL30™ (sférické):
* Primér: 14,2 mm
+ Cenfralni tioustka: 0,08 mm pii-3,00 D (liSi se v zavislosti na dioptrické hodnoté)
« Zakiiveni: 84 mm
+ Dioptrické hodnoty: Minus: -0,25 D az -8,00 D (pfinistky 0,25 D)
8,50 D a2 -12,00 D (pfintistky 0,50 D)
Plus: +0,25 D a2 +6,00 D (pkirtistky 0,25 D)

+6,50 D az +8,00 D (priistiy 0,50 D)
Kontaktni ¢ocky TOTAL30™ for Astigmatism (torické):
* Primér: 14,5mm
+ Cenfralni tioustka: 0,10 mm pii-3,00 D (liSi se v zavislosti na dioptrické hodnoté)

« Zakiiveni: 8,6 mm

W . Hodnoty sféry:
* Dioptricks hodnaty a osy: Minus: plano a2 6,00 D (pfirtistky 0,25 D); -6,50 D a -10,00 D (pficistky 0,50 D)
Plus: +0,25 a% +6,00 D (piitstky 0,25 D); +6,50 D a2 +8,00 D (pfiristky 0,50 D)
Hodnoly cyindru: 075D, -1,25 D, -1,75 D, -2.25 D
Osy: 107 a2 180° (pfitsstky 107)
Kontaktni ¢ocky TOTAL30™ Multifocal:

* Primér: 14,2 mm

+ Cenfralni tioustka: 0,08 mm pii-3,00 D (liSi se v zavislosti na dioptrické hodnoté)
« Zakiiveni: 84 mm

+ Dioptrické hodnoty: Hodnoty sféry:

+6,00 D az 10,00 D (pfirtistiy 0,25 D)
Adice: LO (nizka), MED (stfedni), HI (vysoka)

PREDPOKLADANY UCEL / POUZITI
Mékké kontaktni Gocky TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism a TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) pisobi
jako refrakéni médium, které zaostfuje svételné paprsky na sitnici a upravuje tak vidéni.

CILOVE SKUPINY

Zamyslena populace nositell pro mékké sférické kontaktni Cocky TOTAL30™ (lehfilcon A), tvoii osoby 7leté a
star$i se zdravyma oc¢ima vyZzadujici korekci zraku (myopie nebo hyperopie), u nichZ Ize fadné provést proces
aplikace tohoto prostfedku a jsou schopné porozumét a dodrZzovat pokyny pro pouzivani, péci a bezpe¢nost (nebo
maji pecovatele, ktery tak muze ¢init za né).

Zamyslena populace nositelti pro mékkeé torické kontaktni cocky TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A), tvofi
osoby 7leté a star$i se zdravyma o¢ima vyzadujici korekci zraku (myopie nebo hyperopie, s astigmatismem), u
nichZ Ize fadné provést proces aplikace tohoto prostfedku a jsou schopné porozumét a dodrzovat pokyny pro
pouzivani, péci a bezpecnost (nebo maji pecovatele, ktery tak mize Cinit za né).

Zamyslena populace nositelti pro mékké multifokalni kontaktni ¢ocky TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A), tvofi
osoby 40leté a starsi se zdravyma o¢ima vyZaduijici korekci zraku (presbyopie, s nebo bez myopie nebo hyperopie),
u nichZ Ize Fadné provést proces aplikace tohoto prostfedku a jsou schopné porozumét a dodrZzovat pokyny pro
pouzivani, péci a bezpecnost (nebo maji pecovatele, ktery tak mize ¢init za né).

KLINICKE VYHODY

Sférické mékké kontaktni cocky TOTAL30™ (lehfilcon A) zlepSuji zrakovou ostrost u osob s kratkozrakosti nebo
dalekozrakosti.

Torické mékké kontaktni cocky TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) zlepSuji zrakovou ostrost u osob s
kratkozrakosti nebo dalekozrakosti, s astigmatismem.

Multifokalni mékké kontaktni ¢ocky TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) zlepSuji zrakovou ostrost u osob
s presbyopii s nebo bez kratkozrakosti nebo dalekozrakosti.

INDIKACE (duvody k pouziti)

Sférické mékké kontaktni ¢otky TOTAL30™ (lehfilcon A) jsou uréeny k optické korekci ametropie
(kratkozrakost nebo dalekozrakost) u osob bez onemocnéni oci s minimainim astigmatismem, ktery nenarusuje
zrakovou ostrost.

Torické mékké kontaktni ¢ocky TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) jsou uréeny k optické korekci
ametropie (kratkozrakost nebo dalekozrakost, s atigmatismem) u osob bez onemocnéni o&i.

Multifokalni mékké kontaktni ¢ocky TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A) jsou uréeny k optické korekci
presbyopie s nebo bez ametropie (kratkozrakost nebo dalekozrakost) u osob bez onemocnéni o¢i s minimalnim
astigmatismem, ktery nenarusuje zrakovou ostrost.

PLAN NOSENI A VYMENY

Cotky jsou urgeny k dennimu nodeni (méné nez 24 hodin, v dob& bdéni), pfi kterém se podle doporugeni oéniho
specialisty po vyjmuti bud nasazuji znovu po o€isténi a dezinfekci (chemické nikoli tepelné), nebo zlikviduji.
Cotky je treba kazdy mésic nebo &astdji, podle doporuéeni oéniho specialisty, zlikvidovat a nahradit novym
parem.

KONTRAINDIKACE (divody, proé nepouzivat)

Kontaktni Gocky by se nemély nosit pfi nékterych zdravotnich stavech nebo za ur¢itych podminek okolniho
prostfedi. Stavy, které mohou branit nebo vadit bezpeénému noSeni kontaktnich ocek, jsou:

« Alergie, zanét, infekce nebo podrazeni oka, jeho okoli nebo o¢nich vicek.

Nedostate¢ny slzny film (suché oko).

Hypoestézie (sniZena citlivost) rohovky.

Uzivani jakychkoli 1€k, véetné oénich, které jsou kontraindikované nebo vadi pfi noSeni kontaktnich ¢ocek.
Jakékoli systémové onemocnéni, u néhoz muze noSeni kontaktnich Socek vést k novému rozvoji nebo které
narusuje bezpe&nost noSeni a oSetfovani cotek nebo manipulaci s nimi.

+ P¥i zarudnuti nebo podrazdéni oci.

O t&chto nebo jinych konkrétnich stavech se poradte s o&nim specialistou.

VAROVANI

« Cotky k dennimu no3eni nejsou uréeny k noseni pres noc. Cogky z materialu lehfilcon A by se nemély pouzivat
béhem spanku.

« Zavazna o¢ni onemocnéni vEetné rohovkovych viedl (ulcerézni keratitida), se mohou rozvinout velmi rychle a
vést ke ztraté zraku.

oSeni kontaktnich Gocek zvySuije riziko o¢nich infekci. Riziko ulcerézni keratitidy u uZivateld kontaktnich Socek

j vice zvySuje spani s Gockami nebo koufeni, pfipadné oboji."?

« Nositele Cocek je tfreba 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 vyndat a rychle se obratit na oéniho specialistu.

Problémy s kontaktnimi ¢ockami a vyrobky uréenymi k péci o né by mohly vést k vaZznému poranéni oka. Je

nezbytné nutné dodrzovat pokyny o¢niho specialisty a véechny navody ke spravnému pouzivani ocek a vyrobku

uréenych k jejich oSetfovani.

V procesu péce o kontaktni ¢ocky se jako nahrazka za Zadnou slozku nesméji pouzivat nesterilni kapaliny (tj.

voda zvodovodu, destilovana voda, podomacku pfipraveny fyziologicky roztok nebo sliny). PouZiti vody

z vodovodu a destilované vody bylo spojeno s keratitidou zpisobenou prvoky rodu Acanthamoeba, infekci

rohovky, ktera odolava léceni.

Kontaktni ¢ogky pohlcujici UV zafeni NENAHRAZUJI ochrané bryle pohlcujici UV zafeni nebo slunééni bryle.

Pacient by mél i nadale pouzivat bryle pohlcujici UV zafeni podle pokynd.

« Uginnost noseni kontaktnich odek absorbujicich UV zafeni pfi prevenci nebo sniZeni vyskytu oénich poruch
spojenych s expozici UV zafeni nebyla v sou¢asné dobé stanovena.

« Nebylo prokazano, zZe by filtrovani svétla HEV (HEVL) kontaktnimi cockami poskytovalo uZivateli néjaky zdravotni

ptinos, zahrnujici ale neomezena ochrana sitnice, ochrana pfed progresi $edého zakalu, snizena Unava o¢i,

zlepSeni kontrastu, zlepSeni ostrosti, snizeni osInéni, zlepSené vidéni pfi slabém osvétleni nebo zlepseny

cirkadianni rytmus/cyklus spanku. Dal$i informace vam poskytne vas o¢ni specialista.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

2Zvlastni bezpecnostni opatieni pro oéniho specialistu

« Pfi vybéru vhodného typu a parametrti ¢ocky by oni specialista mél brat v ivahu viechny charakteristické znaky
oka a ¢ocky, které mohou ovliviiovat funkci ¢ocky a zdravi o¢i, a to propustnost pro kyslik, stfedovou a periferni
tloustku a primér optické zony.

« ZkuSebni ¢ocky uréené pro aplikacni a diagnosticky proces je tfeba po jednom pouZiti zlikvidovat a nesmi se

pouZzit u dal$i osoby.

Predepisujici oéni specialista by mél pfi prvni aplikaci peclivé vyhodnotit zdravotni stav o¢i jednotlivce a funkéni

vlastnosti €ocky na oku a dale je pribézné sledovat.

Zluté barvivo fluorescein by se nemélo pouzivat na ¢ocky, které jsou nasazené na ogich. Cogky toto barvivo pohlti

azméni barvu.

Osoby, které nosi kontaktni Cocky ke korekci presbyopie, nemusi dosahnout nejlépe korigované zrakové ostrosti

pro vidéni do dalky i na blizko. Pozadavky na vidéni se u jednotlivych osob lisi a je tfeba je vzit v Gvahu pfi vybéru

nejvhodnéjsiho typu cocek.

Diabetici mohou mit sniZenou citlivost rohovky, a proto maji vy$si sklon k poranéni rohovky a nehoji se stejné

rychle ¢i Gplné jako nediabeticti pacienti.

V téhotenstvi nebo pfi uzivani peroraini antikoncepce mize dojit ke zrakovym zménam nebo zménam

snasenlivosti cocek. Upozornéte na to nositele Cocek.

Oc¢ni specialisté by méli nositele ¢ocek poucit, aby si cocky okamzité vyjmul, pokud dojde k zarudnuti nebo

podrazdéni oka.

Nez nositelé odejdou od o¢niho specialisty, méli by byt schopni rychle si ¢ocky vyjmout, nebo by méli mit k

dispozici nékoho, kdo jim umi €ocky vyjmout.

Jsou nutna pravidelna ocni vySetfeni, kterd pomahaiji zajiStovat stalé zdravi oci jednotlivce. Spolecnost Alcon

doporucuje, aby nositelé Cocek navstévovali oéniho specialistu jednou roéné nebo na jeho doporuceni ¢astéji.

Bezpecnostni pokyny pro zachazeni s ¢oc¢kami a noseni

« Kazdy den zkontrolujte, zda va$e o¢i vypadaji dobfe, zda se citite pohodIné a vidite jasné.

Cocky nepouzivejte, pokud je blistrové baleni pokozené nebo netésni. Mohlo by tak dojit ke kontaminaci vyrobku,

ktera mGze vést k zavazné oéni infekci.

Pokud dojde k neiimysinému otevreni blistru dfive, neZ chcete ¢ocku pouZit, je tfeba ocku uloZit do Cistého

pouzdra na €ocky. Vyrobky uréené k oSetfovani ¢ocek nejsou vSechny stejné, proto pfi skladovani, ¢isténi a

dezinfekci ocek pfed nasazenim dodrzujte navod k pouZiti od vyrobce.

V zajmu zachovani zdravi a bezpeénosti vasich o&i by mél oéni specialista stanovit plan noseni gocek. Cotky z

materidlu lehfilcon A nepouZivejte b&hem spanku.

Cocky nikomu neplijéujte, protoze se tak mohou ifit mikroorganismy, coz by mohlo vést k zavaznymi o&nim

zdravotnim potizim.

Kontaktni ¢o¢ky nenechte pfijit do styku s nesterilnimi kapalinami (véetné vody z vodovodu a slin), protoZe by

mohlo dojit k mikrobidlni kontaminaci, ktera muze vést k trvalému poSkozeni o¢i.

K dezinfekci ocek nikdy nepouZivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihéujici ocni kapky. Tyto kapaliny Socky

nevydezinfikuji. NepouZiti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku mize vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku nebo

slepoté.

« Pred pouzitim ¢otek pfi sportech obnasejicich plavani ajiné ¢innosti spojené s vodou se poradte s oénim
specialistou. Vystaveni nasazenych kontaktnich ¢ocek vodé (nebo jinym nesterilnim kapalinam) pfi ¢innostech
jako plavani, vodni lyZzovani a koupel ve vané by mohlo zvysit riziko o¢ni infekce, véetné zanétu rohovky
zpusobeného prvoky rodu Acanthamoeba.

+ Pokud byly ¢ocky vystaveny Skodlivym nebo drazdivym vypariim, vyjméte je z oka a vyhodte.

+ Dehydratovanou nebo poskozenou kontaktni ocku vyhodte. Nahradte ji €erstvou novou €ockou.

« Doporucujeme, aby nositelé kontaktnich ¢o¢ek navstévovali oéniho specialistu nejméné jednou roéné nebo podle
jeho pokynu.

« Informujte svého zaméstnavatele, Ze nosite kontaktni ¢ocky — zvlasté pokud vade prace vyZaduje pouzivani

ochrannych prostredki na o¢i.

Poznamenejte si spravnou dioptrickou hodnotu €ocky pro kazdé oko. Pfed nasazenim ocek zkontrolujte, zda

dioptrie na kazdém foliovém obalu odpovidaji pfislusnému oku.

Nemérite typ nebo parametry ¢ocky bez porady s oénim specialistou.

Po dlouhodobém preruseni nodeni cocek se pred opétnym zahajenim noSeni poradte s o&nim specialistou.

Davejte pozor pfi pouzivani mydel, pletovych miék, krému, kosmetickych pFipravkl ¢i deodorantd, protoZe pokud

se dostanou do kontaktu s ¢ockami, mohou zpUsobit podrazeni.

Cocky si nasazujte pred naligenim a vyjimejte je z oéi pred odlicenim.

VZzdy u sebe noste nahradni ¢ocky nebo méjte po ruce zalozni bryle.

Cocky nepouzivejte po uplynuti doby jejich pouzitelnosti (data exspirace).

Dalsi informace o i a

+ Pro korekci presbyopického vidéni se pouzivaji multifokalni nebo bifokalni ¢ocky a monovizni, jedna se o dvé
bé&zné metody pouZiti kontaktnich Cocek. Stejné jako bifokalni, trifokalni nebo bryle s postupnym pfidavanim, maji
multifokalni kontaktni Socky oddélené dioptrické hodnoty pro vidéni na dalku a na blizko v kazdé ¢occe. To
umozfiuje nositeli pouzivat obé& oci pro vidéni na vSechny vzdalenosti. Korekce monovize zahrnuje pouZiti
standardnich jednoohniskovych ¢ogek s ¢ockou na dalku na jednom oku a ¢o¢kou na blizko na druhém oku.

« Stejné jako u kazdého typu korekce pomoci Cocky, existuji také vyhody a kompromisy s multifokalni nebo
monovizni korekci. PouZitim téchto kontaktnich ocek miZe byt vyhoda jasného vidéni na blizko pfi pfimém
pohledu a pohledu vzhtru, doprovazena snizenym vidénim na urcité vzdalenosti nebo za ur¢itych svételnych
podminek. Néktefi jedinci, zejména ti, ktefi nosi monovizi, mohou zaznamenat sniZzené vnimani hloubky a nékteri
mohou mit potiZe s adaptaci. Pfiznaky, jako je mirné rozmazani, zavraté nebo bolesti hlavy, mohou trvat kratce
nebo nékolik tydnu, podle toho, jak probiha adaptace. Cim déle tyto priznaky pretrvavaji, tim je vétsi prognéza
nelspésné adaptace.

+ V obdobi adaptace se doporuduje nosit tyto kontaktni ¢ocky pouze v béznych situacich, které nejsou zrakové
narocné. Napfiklad se vyhnéte Fizeni automobilu, dokud vam multifokalni nebo monovizni korekce nebude
vyhovovat. Pokud nelze splnit poZadavky pro drzeni fidi¢ského prikazu, pak se fizeni s timto typem korekce
Socky nedoporucuje.

+ Pro nékteré nositele nikdy nebude zcela pohodiné fungovat pfi slabém osvétleni, jako je Fizeni v noci. Tento

problém by mél byt prodiskutovan s o&nim specialistou. Pokud je vyZadovano ostré vidéni na dalku, mohou byt

doporuceny dalsi kontaktni Cocky, aby bylo moZné obé oci pIné korigovat na dalku.

Pfi del$i praci na blizko, ktera vyZaduje velmi ostré vidéni na blizko, muze byt uzite¢né nosit pfes kontaktni Cocky

bryle nebo mit k dispozici dal3i kontaktni ¢ocky s riiznou silou, specialné upravené pro tento Ukol. Tento typ

problému muZe pomoci vyfesit oéni specialista.

« Je dulezité se Fidit radami ocniho specialisty ohledné adaptace na presbyopickou korekci zraku. Bé&éhem

adaptacniho obdobi si peclivé poznameneijte vSechny konkrétni situace, které se zdaji byt nebezpeéné nebo kde

neni mozné efektivné fungovat, a poté podle potieby je prodiskutujte s o&nim specialistou.

Rozhodnuti pouzivat multifokalni ¢otky nebo korekci monovize by mélo byt u¢inéno ve spolupréci s oénim

specialistou a pouze po peclivém zvazeni a projednani vSech zrakovych potfeb.

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY (mozné problémy)
Pfi noSeni kontaktnich ¢oek mohou nastat problémy, které se zpocatku mohou projevit jednim & nékolika
nasledujicimi pfiznaky a symptomy:
« podrazdéni (véetné zvysené * rozmazané vidéni

oc¢ni sekrece) zrakové poruchy (napf. duhové
« o¢ni nepohodli (napf. pocit ¢i svételné kruhy kolem svétel)

pocit suchého oka
zanét
diplopie (dvojité vidéni)

ciziho télesa) * bolest fotofobie (citlivost na svétlo)
« zarudnuti oka « bolest hlavy
« paleni a stipani « zavrat

Predchozi pfiznaky a symptomy mohou byt spojeny s mnoha stavy, véetné:

« zhor$eni zraku (do¢asného nebo  « infiltraty rohovky (zanétlivé
trvalého) buriky v rohovce)

« abraze rohovky konjunktivitida

« edém rohovky (otok) ulcerdzni keratitida

« mikrobialni infekce (rohovkového viedu)

alergické reakce / precitlivélosti

« vaskularizace rohovky (krevni
cévy v rohovce)

« toxicke reakce

« subkonjunktivalni krvaceni

CO DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM
Pokud se objevi nékteré z vy$e uvedenych nezadoucich vedlejich Gcinkd, okamzité si cocku (Socky) vyjméte.
« Pokud nepohoda nebo problém prestane, dukladné ocku (ocky) prohlédnéte.
o Pokud je ¢ocka jakkoli poSkozena, nenasazuijte ji zpatky do oka. PouzZijte misto ni novou ¢ocku nebo se poradte
s oénim specialistou.
o Pokud je na ¢occe necistota, fasa nebo cizi téleso, nebo problém prestane a cocka se jevi jako neposkozena,
duakladné ji pred opétnym nasazenim ocistéte, oplachnéte a vydezinfikujte.



« Pokud vySe popsané pfiznaky po vyjmuti nebo opétném nasazeni ¢ocky trvaji dale, okamzité si ocku vyjméte
a okamzité se obratte na o¢niho specialistu.

Muze jit o zavazny stav jako infekce, rohovkovy vied (ulcerozni 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.

+ Od obc&asné suchosti Ize ulevit nékolikerym intenzivnim zamrkanim nebo aplikaci zvihéujicich kapek, které jsou

schvalené k pouziti na kontaktni ¢ocky. Pokud suchost pretrvava, poradte se s oénim specialistou.

Pokud se ¢ocka prilepi (pfestane se pohybovat), aplikujte nékolik kapek zvihéovaciho roztoku uréeného pro

kontaktni ¢ocky a pockejte, dokud se Eotka nezaéne na oku volné pohybovat. Pokud tento problém pretrvava,

poradte se s ocnim specialistou.

Pokud se ¢ogka na oku posune ze stifedu, mize byt mozné ji vratit doprostied oka takto:

o zavienim viéek a vracenim ¢ocky na misto jemnym masirovanim;

o jemnym mrkanim, pfi kterém se divate ve sméru cocky;

0 jemnym posunutim decentrované ¢ocky na rohovku lehkym tlakem prstu na okraj horniho nebo spodniho vicka.

« Pokud se vam ¢ocka v oku roztrhne, opatrné kousky vyjméte stisknutim mezi prsty stejné jako pfi normalnim
vyjimani Eocky. Pokud se zda, Ze kousky Eocky nepujde vyjmout snadno, nestipejte do oéni tkané. Vyplachnéte
oko sterilnim fyziologickym roztokem a znovu zkuste kousky ocky vyjmout. Pokud to nepomiiZe, obratte se na
ocniho specialistu a poZadejte o pomoc.

Obecné naléhavé situace:

V pfipadé stfiknuti jakychkoli chemikalii do ogi (Gisticich pfipravki pro domacnost, zahradnickych pfipravkd,

laboratornich chemikalii atd.):

« Ihned odi vyplachnéte cerstvym fyziologickym roztokem nebo vodou z vodovodu.

« Cocky vyjméte a vyhodte a ihned se obratte na o&niho specialistu nebo neprodlené vyhledejte nemocniéni
pohotovost.

HLASENI ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaZnou mimoradnou udalost souvisejici s pouZitim tohoto zdravotnického prostredku je tfeba oznamit
spole¢nosti Alcon Laboratories, Inc.:

Obratte se na mistni zastoupeni nebo distributora spole¢nosti Alcon ve své zemi.

E-mail: ga.complaints@alcon.com

Internetové stranky: https://www.alcon.com/contact-us
Zavazné mimoradné udalosti je tfeba oznamit také mistnimu pfislusnému organu pro zdravotnické prostfedky ve
vasi zemi.
V Evropském hospodarském prostoru a Svycarsku je treba tyto zavazné mimoradné udalosti hlasit také mistnimu
prislusnému organu pro zdravotnické prostfedky ve vasi zemi.

NAVOD K POUZITI

DOPORUCENY CASOVY PLAN NOSENI A VYMENY

Casovy plan noseni a vymény by mél stanovit o&ni specialista na zakladé individualnich potfeb a fyziologického
stavu jednotlivce. Kontaktni cocky TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism a TOTAL30™ Multifocal (lehfilcon A)
jsou schvaleny pro denni no$eni a vyménu za novy par kazdy mésic nebo Castéji, podle doporuéeni o¢niho
specialisty.

Cotky je treba dezinfikovat chemickym (nikoli tepelnym) dezinfekénim systémem.

DENNi NOSENi — méné nez 24 hodin v dobé bdéni. Normalni denni noseni ¢odek predpoklada za 24 hodin
nejméné 6 hodin bez kontaktni ¢ocky. Dobu noS$eni Ize postupné prodluZzovat az do dosazeni doporucené
maximalni doby. Pfed spanim je nutné ¢ocky vyjmout.

POKYNY K MANIPULACI 8 COCKOU

« Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym
ruénikem nepoustéjicim viakna.

« Pred otevienim jemné zatfepejte blistrovym obalem (s novymi kontaktnimi ¢ockami).

* Vyjméte Cocku z blistru (nebo z pouzdra na ukladani kontaktnich ¢ocek, pokud jste Cocky predtim jiz pouZili) 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.

Pted nasazenim ¢ocky prohlédnéte.

Poskozené nebo necisté Cocky si nenasazuijte.

POKYNY K NASAZENI COCKY

« Pfed manipulaci s kontaktnimi ¢ockami si vzdy dukladné umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym
ruénikem nepoustéjicim vlakna.

PoloZte si ¢ocku na bfisko Eistého a suchého pravého nebo levého ukazovacku. Prostfednik stejné ruky pfilozte
k dolnim fasam a stahnéte dolni vicko dold.

Prsty druhé ruky pfitahnéte horni vicko nahoru.

Umistéte Socku pfimo na oko (rohovku) a jemné oddalte prst od ocky.

Divejte se dolt a pomalu poustéjte dolIni vicko.

Divejte se rovné pred sebe a pomalu poustéjte horni vicko.

Jemné zamrkejte.

POKYNY K VYJMUTI COCKY

« Dulkladné si umyjte a oplachnéte ruce a dokonale je osuste Cistym ruénikem nepoustéjicim viakna.

Neékolikrat intenzivné zamrkejte.

Divejte se nahoru a kone¢kem prstu posurite ¢ocku doll na bilou ¢ast oka.

Vyjméte Socku tak, Ze ji jemné seviete mezi palcem a ukazovackem. Nestipnéte do ocni tkané.

Pokud je vyndavani ¢ocky obtizné, kapnéte do oka lubrikacni a zvihéujici kapky a po nékolika minutach zkuste
Gocku vyjmout znovu.

Pokud ¢ocka klouZe a je obtizné ji uchopit, jesté jednou si osuste prsty a zkuste to znovu. V tomto pfipadé
nepouzivejte zvihéujici kapky.

K vyjimani Socek z pouzdra nebo z o&i nikdy nepouziveijte pinzety, pfisavky, ostré pfedméty ani nehty.

V pfipadé potiZi s vyjmutim ocky (€ocka neni uprostied nebo je poskozena) se fidte vySe uvedenymi pokyny CO
DELAT, POKUD SE VYSKYTNE PROBLEM.

ZAKLADNI POKYNY K PECI O KONTAKTNI COCKY

+ Po kazdém vyjmuti z oka je nutné Socky pred opétnym pouzitim fadné ogistit, oplachnout a vydezinfikovat.

o Oc¢ni specialista by mél doporucit vhodny systém péce o €otky a poskytnout k nému pokyny. Nemérite systém
péce o Socky bez porady s o&nim specialistou.

o Pripravky na péci o kontaktni ¢ocky maji rizné zpusoby pouZiti a navody. Abyste se vyhnuli potiZzim nebo
poskozeni Gocek, vZdy si prectéte a peclivé dodrzujte navod od vyrobce pfipravku, ktery pouzivate.

o Nékteré pripravky k péci o Socky vyZaduiji krok promnuti a oplachnuti. V takovém pfipadé dodrzujte mnozstvi
pripravku a dobu mnuti a oplachovani podle navodu vyrobce, abyste omezili riziko zavaznych oénich infekci.

Naméageni a uchovavani ¢ocek:

o K namaceni (uchovavani) Cocek vzdy pouZivejte pouze Cerstvy roztok na péci o kontaktni Cocky.

o Doba, po kterou miZete ¢ocky uchovat pfed provedenim &isténi, oplachovani a dezinfekce, se bude liSit v
zavislosti na pouzivaném pfipravku na péci o kontaktni Cocky.

o Stary roztok, ktery zbude v pouzdru, znovu nepouZivejte ani ,nedolévejte”, protoZe opakované pouZiti roztoku
jeho snizuje jeho dezinfekéni u€inek a mohlo by vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku nebo slepoté. ,Dolévani*
znamena pridani Gerstvého roztoku k roztoku usazenému v pouzdre.

Zbyvaijici nacaty pripravek na péci o kontaktni ¢ocky po uplynuti doby doporuéené vyrobcem pfipravku zlikvidujte.

NepouZivejte pFipravky, které jsou uréené pouze pro tvrdé nebo tuhé plynopropustné cocky.

S roztoky na péci o ¢ocky ani roztoky na dezinfekci Gocek se nesmi pouzivat teplo.

K dezinfekci ocek nikdy nepouZivejte vodu, fyziologicky roztok ani zvihéujici oéni kapky. Tyto kapaliny cocky

nevydezinfikuji. NepouZiti doporu¢eného dezinfekéniho roztoku mize vést k zavazné infekci, zhorSeni zraku nebo

slepoté.

PRUVODCE ZKOUSENI PRO OCNI SPECIALISTY

Zdravi oci a refrakéni vlastnosti nezbytné k UspéSnému nasazeni mékkych kontaktnich ocek lehfilcon A jsou
podobné jako u jinych mékkych kontaktnich Socek. Mélo by byt provedeno dikladné predbézné vySetfeni, aby se
zajistilo, Ze dany jednotlivec je vhodnym kandidatem pro noSeni mékkych kontaktnich ¢ocek. Dal$i informace,
kompletni privodce zkouseni, naleznete na adrese www.ifu.alcon.com.

ROZTOKY PRO PECI O KONTAKTNi COCKY

Cotky je treba po kazdém pouziti ogistit a vydezinfikovat, nebo vyhodit a nahradit novymi éockami. Vzdy je
tfeba mit po ruce nahradni ocky nebo zalozni bryle.

K péci o kontaktni €ocky z materidlu lehfilcon A je mozné pouZivat systémy péce o kontaktni cocky, které jsou fadné
indikovany k pouZiti se silikon-hydrogelovymi kontaktnimi Eockami. PFi pouZivani vyrobkd pro pééi o kontaktni Cocky
doporucenych o&nim specialistou se fidte pokyny vyrobce. Spole¢nost Alcon doporuéuije tyto pfipravky, pokud jsou
k dispozici:

« Cistici a dezinfekéni roztok AOSEPT™ PLUS s HydraGlyde ™'

« Viceucelovy dezinfekéni roztok OPTI-FREE™ PureMoist™

ZAKLADNI POKYNY K POUZDRU NA COCKY

Roztoky na péci o kontaktni Cocky a pouzdra na kontaktni ¢ocky jsou riizné a jejich ucely a navody k pouZiti se lisi.

Néktera pouzdra jsou uréena vyhradné k uchovavani kontaktnich ¢oc¢ek (nékdy byvaji oznacovana jako plocha

pouzdra nebo pouzdra na ukladani ¢ocek), kdezto jina obsahuji neutralizaéni disk uréeny pro &istici a dezinfekéni

systém vyuzivajici peroxid vodiku. Pokud se ¢oc¢ky nenosi denné, Ize je po vycisténi a vydezinfikovani timto

systémem uchovavat v pouzdru na ¢ocky po dobu, ktera se li$i v zavislosti na pouZitém roztoku a pouzdru. Vzdy

dodrzujte pokyny vyrobce pfipravki na pééi o ¢o€ky, které pouzivate.

« O¢ni specialita by mél nositele poucit o zplisobu pouziti doporugenych roztok k pééi o kontaktni cocky a pouzdra.

« Pouzdra na kontaktni ¢ocky mohou byt zdrojem $ifeni bakterii a vyZaduji fadné ¢isténi, suseni a vyménu, aby se
zamezilo kontaminaci nebo po$kozeni ¢ocek:

o Pouzdra na kontaktni ocky Cistéte vhodnym roztokem na kontaktni ¢ocky a osuste podle navodu k pouzdru na
kontaktni ¢ocky. Pokyny k suseni, napfiklad na vzduchu nebo otfenim utérkou nepoustéjici viakna, se mohou
lisit podle pouzivaného pouzdra.

0 Pouzdro na kontaktni ¢ocky vymériujte alespori kazdé 3 mésice nebo podle doporuceni jeho vyrobce.

0 Specialni pouzdra obsahujici neutralizaéni disk vyménuijte podle pokynl vyrobce nebo ¢astéji, pokud vygisténé
a vydezinfikované ocky zpusobi paleni a bodani.

o Kuchovavani ¢ocek ani k vyplachovani pouzdra na ¢ocky nepouZivejte vodu ani zadné nesterilni roztoky.
Pouzivejte pouze cerstvy dezinfekéni roztok, abyste se vyhnuli kontaminaci ¢ocek nebo pouzdra. PouZiti
nesterilniho roztoku muze vést k zavazné infekci, zhor$eni zraku nebo slepoté.

LIKVIDACE A RECYKLACE

Kontaktni ocky a material pouzity na uzavfeni blistri vyhazujte do popelnice, nikoli do toalety nebo umyvadla.
Karténovy obal a polypropylénovou (PP) plastovou vani¢ku blistru je tfeba vyhazovat do popelnice nebo recyklovat
podle mistnich postupt nakladani s odpadem.

OBSAH BALENI (jak se dodéava)

Kazda ¢octka se dodava v plastovém blistru s folii, ktery se sklada z polypropylénové tvarované nadobky uzaviené
aluminiovou félii s polyesterovym povlakem. Blistry obsahuji fosfatem pufrovany fyziologicky roztok s pfiblizné 1 %
kopolymerl polyamidoamin-epichlorhydrinu a poly(2-metakryloxyethyl fosforylcholin-co-2-aminoethyl metakrylat
hydrochloridu) a jsou sterilizované parou.

Na blistrovém obalu je vyznaéeno zakfiveni, pramér, dioptricka hodnota, €islo vyrobni $arze, datum vyroby a datum
exspirace. Kromé toho oznaceni torickych ¢ogek zahrnuje hodnotu cylindru a osu a oznageni multifokalnich cogek
zahrnuje hodnotu adice (ADD).

Cotky se dodavaji sterilni v krabigkach, které obsahuji az 6 jednotlivé balenych, neprody3né uzavienych docek.

ZKRATKY A SYMBOLY, KTERE MOHOU BYT POUZITE NA ETIKETACH

ZKRATKA / SYMBOL VYSVETLENI
BC Zakfiveni
DIA Primér
PWR Dioptricka hodnota
D Dioptrie (jednotka dioptrické hodnoty ¢ocky)
L Levé
R Pravé
CYL AXIS Cylindr a osa
ADD Adice
LO Nizka
MED Stredni
HI Vysoka
MAX ADD Maximalni adice
uv Ultrafialové
UVA Ultrafialové A
uvB Ultrafialové B
UV-Vis Ultrafialové viditelné
HEVL Vysokoenergetické viditelné svétlo (modré svétio)
@ Znacka licence pro obalovy odpad
Kod sarze
g EXP Pouzit do data (datum exspirace)

STERILE| |

Sterilizovano parou

Systém jednoduché sterilni bariéry

Evropskéa znacka shody

Angli¢tina (pfiklad dvoumistného kddu jazyka)

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Nepouzivat, jestlize je blistrové baleni poskozeno

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Dovozce

NEVYHAZUJTE COCKY DO TOALETY NEBO UMYVADLA

Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleéenstvi / Evropské unii

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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GEBRUIKSAANWIJZING

@ DEZE FOLDER BEVAT BELANGRIJKE GEBRUIKS- EN VEILIGHEIDSINSTRUCTIES VOOR GEBRUIKERS
EN OOGZORGSPECIALISTEN. LEES ZE AANDACHTIG EN BEWAAR DE FOLDER ZODAT U HEM LATER NOG
KAN RAADPLEGEN. CONTACTLENZEN DIENEN ALTIUD TE WORDEN AANGEPAST DOOR EEN
OOGZORGSPECIALIST. HET IS BELANGRIJK DE AANWIJZINGEN VAN DE OOGZORGSPECIALIST EN ALLE
INSTRUCTIES OP DE VERPAKKING OP TE VOLGEN VOOR EEN CORRECT GEBRUIK VAN CONTACTLENZEN.
PRODUCTIDENTIFICATIE (Naam)
* Sferische contactlenzen

o TOTAL30™ contactlenzen
¢ Torische contactlenzen

o TOTAL30™ for Astigmatism contactlenzen
* Multifocale contactlenzen

o TOTAL30™ multifocale contactienzen
* Maandelijks vervangbare contactlenzen
PRODUCTBESCHRIJVING
De zachte contactlenzen zijn gemaakt uit een lensmateriaal dat bestaat uit ongeveer 55% water en 45% lehfilcon A,
een silicone dat hydrogel bevat. Deze lenzen hebben een opperviaktebehandeling om het watergehalte van het
lensoppervlak te verhogen. Het kleurenadditief Reactive Blue 247 is toegevoegd aan het lensmateriaal om een licht
blauwgroene tint te creéren voor een betere zichtbaarheid tijdens het hanteren. Benzotriazol UV en UV-Vis
absorberende monomeren worden gebruikt om UV-straling te blokkeren en de doorlaatbaarheid van golflengten met
hoogenergetisch  zichtbaar licht (HEVL) in het bereik van 380 nm tot 450 nm te verminderen. De
transmissiekarakteristieken zijn minder dan 1% in het UVB-bereik van 280 nm tot 315 nm en minder dan 10% in het
UVA-bereik van 315 nm tot 380 nm voor het gehele vermogensbereik. De dunste lenzen blokkeren 34% van de
straling over de gehele golflengte van blauw licht in het bereik van 380 nm tot 450 nm.
TECHNISCHE SPECIFICATIES
Eigenschappen van de lens
* Brekingsindex (gehydrateerd): 14
* Lichttransmissie (spectraal): 285%T (gemiddeld van 380 tot 780 nm)
* HEVL-transmissie (spectraal): <80%T bij 420 nm

* UV-transmissie: TUVB < 1% ddelde procentuele van 280 nm
tot 315 nm)
TUVA < 10% i pr le tr ie van 315

nm tot 380 nm)

123 x 10" (cm?sec) (ml Oz /ml x mm Hg), gemeten bij 35 °C
(Polarografische methode)

* Watergehalte: 55% bij gewicht in normale zoutoplossing

* Watergehalte van het lensopperviak: 2 90%

Beschikbare lensparameters’

TOTAL30™ contactlenzen (sferisch):

* Zuurstofdoorlaatbaarheid (Dk):

*Diameter: 14,2 mm

* Centrale dikte: 0,08 mm @ -3,00 D (varieert met sterkte)
*Basiscurve: 8,4 mm

* Sterkten: Minus: -0,25 D tot -8,00 D (per 0,25 D)

-8,50 D tot -12,00 D (per 0,50 D)
Plus:  +0,25 D tot +6,00 D (per 0,25 D)
+6,50 D tot +8,00 D (per 0,50 D)

TOTAL30™ for Astigmatism contactlenzen (torisch):

* Diameter: 14,5 mm
* Centrale dikte: 0,10 mm @ -3,00 D (varieert met sterkte)
* Basiscurve: 8,6 mm

Sferische sterkten:
Minus: plano tot -6,00 D (per 0,25 D);
6,50 D tot -10,00 D (per 0,50 D)
Plus:  +0,25 D tot +6,00 D (per 0,25 D);
+6,50 D tot +8,00 D (per 0,50 D)
Cilindersterkten: -0,75 D, -1,25D, -1,75 D, -2,25D, -2,75 D
Assen: 10°- 180° (per 10°)
TOTAL30™ multifocale contactienzen:

* Sterkten en assen:

* Diameter: 14,2 mm

* Centrale dikte: 0,08 mm @ -3,00 D (varieert met sterkte)
* Basiscurve: 8,4 mm

* Sterkten: Sferische sterkten:

+6,00 D tot 10,00 D (per 0,25 D);

Additie: LO, MED, HI
BEOOGD DOEL/GEBRUIK
TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism en TOTAL30™ multifocale (lehfilcon A) zachte contactlenzen werken
als een brekingsmedium om lichtstralen op het netvlies te bundelen en zo het gezichtsvermogen te corrigeren.
DOELGROEPEN
De beoogde dragerpopulatie voor TOTAL30™ (lehfilcon A) sferische zachte contactlenzen omvat personen van 7
jaar en ouder met gezonde ogen die zichtcorrectie nodig hebben (myopie of hypermetropie, met of zonder bijkomend
astigmatisme) waarbij de lens goed aangepast kan worden en die in staat zijn de instructies voor het dragen,
verzorgen en veiligheid op te volgen (of die een zorgverlener hebben die in hun plaats kan handelen).
De beoogde dragerpopulatie voor TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) torische zachte contactlenzen omvat
personen van 7 jaar en ouder met gezonde ogen die zichtcorrectie (myopie of hypermetropie met astigmatisme)
waarbij de lens goed aangepast kan worden en die in staat zijn de instructies voor het dragen, verzorgen en veiligheid
op te volgen (of die een zorgverlener hebben die in hun plaats kan handelen).
De beoogde dragerpopulatie voor TOTAL30™ multifocale (lehfilcon A) zachte contactlenzen omvat personen van
40 jaar en ouder met gezonde ogen die zichtcorrectie (presbyopie met of zonder myopie of hypermetropie) waarbij
de lens goed aangepast kan worden en die in staat zijn de instructies voor het dragen, verzorgen en veiligheid op te
volgen (of die een zorgverlener hebben die in hun plaats kan handelen).
KLINISCHE VOORDELEN
TOTAL30™ (lehfilcon A) sferische zachte contactlenzen verbeteren de gezichtsscherpte bij personen met myopie
of hypermetropie.
TOTAL30™ for Astigmatism (Iehfllcon A) torlsche zachte contactlenzen verbeteren de gezichtsscherpte bij
personen met myopie of hyperl pie, met
TOTAL30™ Itifocale (lehfil A) zachte
presbyopie, met of zonder myopie of hypermetropie.
INDICATIES (Gebruik)
TOTAL30™ (lehfilcon A) sferische zachte contactlenzen zijn bedoeld voor de optische correctie van refractieve
ametropie (myopie of hypermetropie) bij personen met gezonde ogen met minimaal astigmatisme dat de
gezichtsscherpte niet stoort.
TOTAL30™ for Astigmatism (lehfilcon A) torische zachte contactlenzen zijn bedoeld voor de optische correctie
van refractieve ametropie (myopie of hypermetropie, met astigmatisme) bij personen met gezonde ogen.
TOTAL30™ multifocale (lehfilcon A) zachte contactlenzen zijn bedoeld voor de optische correctie van
presbyopie, met of zonder ametropie (myopie of hypermetropie) bij personen met gezonde ogen met minimaal
astigmatisme dat de gezichtsscherpte niet stoort.
DRAAG- EN VERVANGINGSSCHEMA
De lenzen zijn bedoeld voor overdag dragen (minder dan 24 uur tijdens het wakker zijn), waarbij ze worden
uitgenomen om te worden gereinigd en gedesinfecteerd (chemisch, geen hitte) alvorens opnieuw te worden
aangebracht, of weggegooid, zoals aanbevolen door de oogzorgspecialist. Lenzen moeten elke maand worden
weggegooid en vervangen door een nieuw paar, of vaker, indien de oogzorgspecialist dit adviseert.

verbeteren de gezichtsscherpte bij personen met

CONTRA-INDICATIES (Redenen om niet te gebruiken)

Contactlenzen mogen niet worden gedragen in combinatie met bepaalde gezondheids- of omgevingsfactoren.
Factoren die het veilig dragen van cc en kunnen bel, en of verstoren, zijn onder andere:

* Allergie, ontsteking, infectie of irritatie in of rond het oog of de oogleden

Onvoldoende traanfilm (droge ogen)

Hypo-esthesie van het hoornvlies (verminderde gevoeligheid van het hoornvlies)

Het gebruik van bepaalde geneesmiddelen die gecontra-indiceerd zijn of het dragen van contactlenzen verstoren,
inclusief oogmedicatie

Elke systemische ziekte die kan worden verergerd door of het veilig dragen, hanteren en/of verzorgen van
contactlenzen verstoort

* Als de ogen rood of gelrmeerd worden
Raadpl uw 00gzorgsp: ifiek
WAARSCHUWINGEN

* Lenzen voor overdag dragen zijn niet bedoeld om ‘s nachts te dragen. Lehfilcon A lenzen mogen niet gedragen
worden tijdens het slapen.

Ernstige oogpre , inclusief hoornvliesor
kunnen leiden tot verlies van gezichtsvermogen.
Het dragen van contactlenzen verhoogt het risico op ooglnfectles Slapen met de lenzen en/of roken, verhoogt het
risico op ulceratieve keratitis bij contactlensdragers.>®

Als een lensdrager ongemak in het oog, een gevoel van een vreemd voorwerp, overmatig tranen, visus
veranderingen, roodheid van het oog of een ander oogprobleem ervaart, moet hij worden geinstrueerd de lenzen
onmiddellijk uit te nemen en onmiddellijk contact op te nemen met een oogzorgspecialist.

Problemen met contactlenzen en lensverzorgingsproducten kunnen leiden tot ernstig oogletsel. Het is belangrijk
dat u de aanwijzingen van de oogzorgspecialist en alle instructies op de verpakking voor het juiste gebruik van
contactlenzen en lensverzorgingsproducten opvolgt.

over deze of andere aandoeningen.

(ulceratieve keratitis), kunnen snel ontwikkelen en

Niet-steriele vloeistoffen (zoals leidingwater, d water, kte zoL ing of speeksel) mogen

niet worden gebruikt als vervanging voor enig onderdeel van het lensverzorgingsproces. Het gebruik van leiding-

en gedestilleerd water is in verband gebracht met Acanthamoeba keratitis, een hoornvliesinfectie die resistent is

tegen behandeling en genezing.

UV-absorberende contactlenzen zijn GEEN vervanging voor beschermende UV-absorberende brillen of

zonnebrillen. De patiént moet UV-absorberende brillen blijven gebruiken zoals voorgeschreven.

De doeltreffendheid van het dragen van UV-absorberende contactlenzen bij het voorkomen of verminderen van

i 1 die met bl lling aan UV-lichtin verband worden gebracht, is op dit ogenblik niet vastgesteld.

* Het is niet aangetoond dat het filteren van HEV-licht (HEVL) door contactlenzen gezondheidsvoordelen oplevert
voor de gebruiker, met inbegrip van maar niet beperkt tot bescherming van het netvlies, bescherming tegen
progressie van cataract, minder vermoeide ogen, verbeterd contrast, verbeterde gezichtsscherpte, minder
schittering, verbeterd zicht bij weinig licht, of verbeterd circadiaan ritme/slaapcyclus. Raadpleeg uw
oogzorgspecialist voor meer informatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de oogzorgspecialist

* Voor het selecteren van het juiste lenstype en parameters, dient de oogzorgspecialist rekening te houden met alle

eigenschappen van het oog en de lens die de prestaties van de lens en de gezondheid van de ogen kunnen

beinvioeden, inclusief de zuurstofdoorlaatbaarheid, centrale en perifere dikte en de diameter van de optische zone.

Proeflenzen voor aanpas en diagnostische doeleinden, moeten na eenmalig gebruik worden weggegooid en

mogen niet van de ene contactlensdrager op de andere worden hergebruikt.

De gezondheid van het oog van de contactlensdrager en de prestatie van de contactlens op het oog moeten bij de

eerste verstrekking zorgvuldig geévalueerd worden en voortdurend worden gecontroleerd door de voorschrijvende

oogzorgspecialist.

Fluoresceine, een gele kleurstof, mag niet worden gebruikt terwijl de lenzen zich op de ogen bevinden. De lenzen

absorberen de kleurstof en verkleuren.

* Personen die contactlenzen dragen om presbyopie te corrigeren bereiken mogelijk niet de best gecorrigeerde

gezichtsscherpte voor zowel ver als dichtbij. De zichtvereisten verschillen individueel en moeten in acht genomen

worden bij het selecteren van het meest geschikte lenstype.

Diabetici kunnen een verminderde gevoeligheid van het hoornvlies hebben en zijn daardoor vatbaarder voor letsels

aan het hoornvlies. Ze genezen niet even snel of volledig zoals niet-diabetici.

Visuele veranderingen of veranderingen in tolerantie van de contactlens, kunnen optreden tijdens de

zwangerschap of het gebruik van orale anticonceptiva. Waarschuw lensdragers dienovereenkomstig.

* Oogzorgspecialisten moeten de lensdrager instrueren om de contactlenzen onmiddellijk uit te nemen als het oog

rood of geirriteerd wordt.

Voordat de contactlensdragers de praktijk van de oogzorgspecialist verlaten, moeten ze in staat zijn hun

contactlenzen onmiddellijk uit te nemen of moet er iemand anders beschikbaar zijn die de contactlenzen voor

hem/haar kan uithemen.

Routine oogonderzoeken zijn noodzakelijk om de voortdurende gezondheid van de ogen van de lensdrager te

verzekeren. Alcon raadt aan dat lensdragers hun oogzorgspecialist minstens één keer per jaar bezoeken, of vaker,

zoals aangeraden door de oogzorgspecialist.

Voorzorgsmaatregelen voor het hanteren en dragen van lenzen

* Controleer de ogen dagelijks om er zeker van te zijn dat ze er goed uitzien, comfortabel aanvoelen en dat uw zicht
helder is.

* Niet gebruiken als de blisterverpakking beschadigd is of niet volledig is afgesloten. Het kan leiden tot

productbesmetting, wat kan resulteren in een ernstige ooginfectie.

Als de blisterverpakking onbedoeld wordt geopend voordat de lens wordt gebruikt, moet de lens bewaard worden

in een schone lenshouder. Omdat niet alle lensverzorgingsproducten hetzelfde zijn, moet u de

gebruiksaanwijzingen van de fabrikant volgen om de lens te bewaren, te reinigen en te desinfecteren voordat u

hem draagt.

In het belang van de gezondheid en veiligheid van uw ogen, dient het draagschema van de lenzen te worden

bepaald door de oogzorgspecialist. Draag de lehfilcon A zachte contactlenzen niet tijdens het slapen.

Laat uw contactlenzen nooit door iemand anders dragen, dit kan micro-organismen verspreiden, wat tot ernstige

ooggezondheidsproblemen zou kunnen leiden.

Laat contactlenzen nooit in contact komen met niet-steriele vloeistoffen (inclusief leidingwater en speeksel),

aangezien microbiéle besmetting kan optreden, wat kan leiden tot permanente oogbeschadiging.

Gebruik nooit water, een zoutoplossing of bevochtigingsdruppels om uw lenzen te desinfecteren. Deze oplossingen

zullen uw lenzen niet desinfecteren. Het niet gebruiken van de aanbevolen desinfecterende oplossing kan leiden

tot ernstige infectie, verlies van gezichtsvermogen of blindheid.

Raadpleeg een oogzorgspecialist voordat u uw lenzen draagt tijdens sportactiviteiten, zoals zwemmen en andere

watergerelateerde activiteiten. Blootstelling aan water (of andere niet-steriele vloeistoffen) tijdens het dragen van

contactlenzen bij activiteiten zoals s 1 en bubbelbaden kan het risico op ooginfecties verhogen,

waaronder Acanthamoebe keratitis.

Verwijder de lenzen en gooi ze weg wanneer ze worden blootgesteld aan schadelijke of irriterende dampen.

Gooi een contactlens weg die uitgedroogd of beschadigd is. Vervang deze door een nieuwe lens.

Het is aanbevolen dat hun oog: i één keer per jaar bezoeken, of zoals

voorgeschreven.

Informeer uw werkgever dat u contactlenzen draagt, vooral als u voor uw werk oogbeschermingsmiddelen moet

gebruiken.

* Noteer de juiste lenssterkte voor elk oog. Alvorens de lens aan te brengen, controleer of de lenssterkte op iedere
blister overeenstemt met de benodigde sterkte voor dat oog.

* Verander niet van lenstype of parameters zonder eerst een oogzorgspecialist te raadplegen.

Als het dragen van de contactlenzen voor langere tijd wordt onderbroken, dient u de oogzorgspecialist te

raadplegen voordat u het dragen hervat.

Wees voorzichtig met het gebruik van zeep, lotions, crémes, cosmetica of deodorant aangezien deze irritatie

kunnen veroorzaken als ze in contact komen met uw lenzen.

* Breng uw lenzen aan voordat u make-up aanbrengt en neem ze uit voordat u de make-up verwijdert.

Draag altijd reserve contactlenzen bij u of zorg ervoor dat u een bril ter beschikking hebt.

* Gebruik lenzen niet na de vervaldatum.

Aanvullende informatie voor multifocale en monovisie lenzen

* Twee gebruikelijke methoden om contactlenzen te gebruiken voor de zichtcorrectie van presbyopie zijn multifocale

of bifocale contactlenzen en monovisie. Net zoals bifocale, trifocale of multifocale brillen hebben multifocale

contactlenzen in elke lens afzonderlijke sterkten voor verzicht en dichtbij zicht. Hierdoor kan de drager beide ogen

gebruiken om op alle afstanden te zien. Monovisie-correctie houdt in dat standaard monofocale lenzen met een

lenssterkte voor verzicht op één oog worden gebruikt en een lenssterkte voor nabij zicht op het andere oog.

Zoals bij elk type lenscorrectie zijn er voordelen en nadelen aan multifocale of monovisie correctie. Het voordeel

van een helder zicht dichtbij als u recht vooruit of omhoog kijkt, kan gepaard gaan met verminderd zicht op bepaalde

afstanden of onder bepaalde lichtomstandigheden. Sommige personen, vooral zij die monovisie lenzen dragen,

kunnen een verminderd dieptezicht ervaren, en sommigen kunnen moeite hebben zich aan te passen. Symptomen

zoals licht wazig zicht, duizeligheid of hoofdpijn kunnen tijdens de aanpassing kort of enkele weken aanhouden.

Hoe langer deze symptomen aanhouden, hoe slechter uw prognose voor een succesvolle aanpassing.

Tijdens de ingsperiode is het geraden deze cor en alleen te dragen in vertrouwde situaties die

visueel niet veeleisend zijn. Vermijd bijvoorbeeld autorijden totdat u zich comfortabel voelt met de multifocale of

monovisie correctie. Bovendien wordt autorijden met dit type lenscorrectie afgeraden, tenzij aan de eisen voor het

rijpewijs kan worden voldaan.

Sommige dragers zullen nooit volledig comfortabel functioneren bij weinig licht, zoals 's nachts autorijden. Dit

probleem moet met een oogzorgspecialist worden besproken. Er kunnen extra contactienzen worden aanbevolen,

zodat beide ogen voor afstand gecorrigeerd worden wanneer scherp zicht in de verte vereist is.

Als u langere tijd zeer scherp zicht vereist voor werk dat dichtbij wordt uitgevoerd, kan het nuttig zijn om een bril

over de contactlenzen te dragen of om extra contactlenzen met verschillende sterkten beschikbaar te hebben die

specifiek voor deze taak zijn aangepast. De oogzorgspecialist kan dit soort problemen helpen oplossen.

Het is belangrijk om het advies van de oogzorgspecialist in verband met de aanpassing aan de correctie van

presbyopie op te volgen. Noteer tijdens de aanpassingsperiode zorgvuldig alle specificke situaties die onveilig

liiken of waarin het niet mogelik is om effectief te functioneren en bespreek deze indien nodig met de

oogzorgspecialist.

De beslissing om multifocale lenzen of een monovisiecorrectie te laten aanpassen, dient in overleg te gebeuren

met de oogzorgspecialist, en alleen nadat alle behoeften op het gebied van het gezichtsvermogen zorgvuldig zijn

overwogen en besproken.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN (Mogelijke problemen)

Problemen kunnen optreden bij het dragen van contactlenzen en kunnen zich eerst voordoen als een of meer van

de volgende tekenen en symptomen:

* Irritatie (inclusief toegenomen * Wazig zicht * Duizeligheid
oogafscheiding) * Visuele stoornis (bv. * Gevoel van droge ogen
* Oculair ongemak (bv. gevoel regenbogen of halo’s rond * Ontsteking
van vreemd voorwerp) lichtbronnen) « Diplopie (dubbel zicht)
* Roodheid van het oog * Pijn .

Fotofobie (lichtgevoeligheid)
* Branden en prikken * Hoofdpijn

De voorgaande tekenen en symptomen kunnen verband houden met meerdere aandoeningen, waaronder:

* Verminderd zicht, (tijdelijk of * Hoornvliesinfiltraten * Hoornvliesvascularisatie
permanent) (ontstekingscellen in het hoornvlies) (bloedvaten in het

* Abrasie van het hoornvlies « Conjunctivitis hoornvlies)

* Hoornvliesoedeem (zwelling) * Ulceratieve keratitis ulcerosa * Toxische reactie

« Microbiéle infectie (hoornvliesontsteking) * Subconjunctivale bloeding

* Allergische reactie / overgevoeligheid
Indien deze tekenen, symptomen en aandoeningen worden genegeerd, kunnen deze leiden tot ernstigere
complicaties.



WAT TE DOEN INDIEN ZICH EEN PROBLEEM VOORDOET
Indien een van de bovengenoemde bijwerkingen zich voordoet, neem de lens (lenzen) onmiddellijk uit.
* Indien het ongemak of probleem stopt, kijk dan goed naar de lens (lenzen).
o Als een lens op één of andere manier is beschadigd, plaats deze niet terug op het oog. Vervang ze door een
nieuwe lens of raadpleeg uw oogzorgspecialist.
o Als een lens vuil is, wimpers of vreemde voorwerpen bevat, of als het probleem stopt en de lens onbeschadigd
lijkt, reinig, spoel en desinfecteer de lens grondig, voordat u deze opnieuw inbrengt.
* Indien bovenvermelde symptomen aanhouden na het uitnemen of na het aanbrengen van een nieuwe lens, neem
de lens onmiddellijk uit en neem onmiddellijk contact op met uw oogzorgspecialist.
Er kan sprake zijn van een ernstige aandoening zoals infectie, hoornvliesontsteking (ulceratieve keratitis) of iritis.

Deze aandoeningen kunnen snel erger worden en kunnen tot een permanent verlies van het gezichtsvermogen
leiden. Minder ernstige reacties zoals abrasie, verkleuren van het epitheel en bacteriéle conjunctivitis moeten in een
vroeg stadium correct worden behandeld om complicaties te voorkomen.

* Occasionele droogheid kan verlicht worden door meerdere keren volledig te knipperen of door het gebruik van
bevochtigingsdruppels die goedgekeurd zijn voor het gebruik met zachte contactlenzen. Als de droogheid

, dient u een oogzorgspecialist te raadplegen.

* Als een lens vastplakt (niet meer beweegt), breng dan enkele bevochtigingsdruppels aan en wacht tot de lens vrij

begint te bewegen op het oog. Als dit probleem aanhoudt, dient u een oogzorgspecialist te raadplegen.

Indien de lens verschuift op het oog, kan die terug op de centrale positie worden gebracht door:

o Uw oogleden te sluiten en voorzichtig de lens op zijn plaats te masseren, of

o In de richting van de lens te kijken en zachtjes te knipperen, of

o Voorzichtig de verschoven lens op het hoornvlies te duwen met een lichte druk van de vinger op de rand van het
bovenste of onderste ooglid.

* Indien een lens op uw oog scheurt, verwijder dan de stukjes voorzichtig door ze samen te knijpen, zoals u normaal
doet bij het uitnemen van een lens. Als de lensstukjes niet gemakkelijk lijken te verwijderen, knijp dan niet in het
oogweefsel. Spoel met een steriele zou ing en probeer r Is de ler jes te verwijderen. Indien dit
niet helpt, neem contact op met uw oogzorgspecialist voor hulp.

Algemene noodgevallen:

Indien chemicalién van welke aard ook (huishoudproducten, tuinproducten, laboratorium chemicalién, enz.) in de

ogen worden gespat:

* Spoel de ogen onmiddellijk met een verse zoutoplossing of leidingwater.

* Neem de lenzen uit en gooi ze weg en neem onmiddellijk contact op met uw oogzorgspecialist of ga onmiddellijk
naar de spoedafdeling van een ziekenhuis.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk ernstig incident gerelateerd aan het gebruik van dit medisch hulpmiddel moet gemeld worden aan Alcon

Laboratories Inc.:

Neem contact op met uw lokaal kantoor of met uw Alcon distributeur
Email: qa.complaints@alcon.com

Ernstige incidenten moeten ook worden gemeld aan de bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen van uw

land.

GEBRUIKSAANWIJZING

AANBEVOLEN DRAAG- EN VERVANGINGSSCHEMA

Het draag- en vervangingsschema moet door een oogzorgspecialist worden bepaald op basis van de behoeften en

fysiologische omstandigheden van de contactlensdrager. TOTAL30™, TOTAL30™ for Astigmatism, and TOTAL30™

i (lehfilcon A) cor lenzen zijn d voor overdag dragen en moeten elke maand worden
weggegooid en vervangen door een nieuw paar, of vaker, indien de oogzorgspecialist dit adviseert.

De lenzen moeten gedesinfecteerd worden met een chemisch (niet met hitte) desinfectiesysteem.

OVERDAG DRAGEN - minder dan 24 uur terwijl u wakker bent. Bij normaal overdag dragen van lenzen wordt ervan

uitgegaan dat op een periode van 24 uur minstens 6 uur geen lenzen worden gedragen. De draagtijd kan geleidelijk

worden opgebouwd totdat het aanbevolen maximum is bereikt. De lenzen moeten worden uitgenomen voordat u

gaat slapen.

INSTRUCTIES VOOR HET HANTEREN VAN DE LENS

* Was en spoel altijd zorgvuldig de handen en droog ze volledig af met een schone, pluisvrije handdoek voordat u

de contactlenzen aanraakt.

Schud zachtjes de blisterverpakking (met een verse, nieuwe lens) voor het openen.

Neem de contactlens uit de blisterverpakking (of de lenshouder voor eerder gedragen lenzen) door de inhoud

voorzichtig in de palm van uw hand te gieten.

Let erop dat de lens niet binnenstebuiten zit en dat u de juiste lens voor dat oog heeft.

Controleer de lenzen voordat u ze aanbrengt.

* De contactlenzen niet aanbrengen indien ze beschadigd of vuil zijn.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN VAN DE LENS

* Was en spoel zorgvuldig uw handen en droog ze volledig af met een schone, pluisvrije handdoek voordat u de

contactlenzen aanraakt.

Plaats een contactlens op het puntje van uw schone en droge rechter of linker wijsvinger. Plaats uw middelvinger

van dezelfde hand dichtbij de onderste wimpers en trek het onderste ooglid naar beneden.

Gebruik de vingers van uw andere hand om het bovenste ooglid naar boven te trekken.

Plaats de lens rechtsreeks op het oog (hoornvlies) en rol uw vinger voorzichtig weg van de lens.

Kijk naar beneden en laat het onderste ooglid langzaam los.

Kijk recht voor u en laat het bovenste ooglid langzaam los.

* Knipper zachtjes met uw ogen.

INSTRUCTIES VOOR HET UITNEMEN VAN DE LENS

* Was en spoel zorgvuldig uw handen en droog ze volledig af met een schone, pluisvrije handdoek.

* Knipper een paar keer volledig met de ogen.

Terwijl u naar boven kijkt, schuift u met de top van uw vinger de lens naar beneden op het witte deel van het oog.

Verwijder de lens door deze voorzichtig tussen duim en wijsvinger samen te knijpen. Knijp niet in het oogweefsel.

Indien de lens moeilijk uit te nemen is, breng dan een bevochtigingsdruppel aan en probeer het nogmaals na

enkele minuten.

Als de lens glad aanvoelt en moeilijk vast te pakken is, droog u uw vingers nogmaals af en probeer het opnieuw.

Gebruik in dit geval geen bevochtigingsdruppels.

Gebruik nooit pincetten, zuignappen, scherpe voorwerpen of uw vingernagels om lenzen uit de lenshouder of uit

uw ogen te halen.

Als u problemen ervaart bij het uithemen van de lens (lens verschuift of is beschadigd), zie WAT TE DOEN INDIEN

ZICH EEN PROBLEEM VOORDOET hierboven.

BASISINSTRUCTIES VOOR DE VERZORGING VAN LENZEN

* Elke keer als de lenzen uit het oog worden genomen, moeten ze goed worden schoongemaakt, gespoeld en

gedesinfecteerd voordat ze opnieuw worden gebruikt.

o De oogzorgspecialist moet een geschikt lensverzorgingssysteem aanbevelen en instructies geven. Verander
het lensverzorgingssysteem niet zonder eerst uw oogzorgspecialist te raadplegen.

o Lensverzorgingsproducten hebben verschillende toepassingen en instructies. Om oogproblemen of schade
aan uw lenzen te voorkomen, dient u altijd de instructies van de fabrikant voor het (de) gebruikte product(en) te
lezen en zorgvuldig op te volgen.

o Sommige lensverzorgingsproducten vereisen een wrijf- en spoelstap. In dat geval, volg de
lensverzorgingsinstructies van de fabrikant voor de hoeveelheid vioeistof en de tijd die u nodig hebt om te
wrijven en te spoelen om het risico op ernstige ooginfecties te verminderen.

Bevochtigen en bewaren van lenzen:

o Gebruik alleen verse contactlensvloeistof elke keer wanneer u uw lenzen bevochtigt (bewaart).

o De tijd dat u uw lenzen kunt bewaren voordat u ze opnieuw moet reinigen, afspoelen en desinfecteren, hangt af
van het gebruikte lensverzorgingsproduct.

o Oude vloeistof die in de lenshouder is achtergebleven niet opnieuw gebruiken of “bijvullen” (“top off"), omdat
het opnieuw gebruiken van vioeistof een verminderde effectieve desinfectie van de lenzen tot gevolg kan
hebben en tot ernstige infecties, verlies van gezichtsvermogen of blindheid kan leiden. Het “bijvullen” (“top-off”)
betekent het toevoegen van verse vloeistof aan de vloeistof die in uw lenshouder zit.

* Gooi na het openen van een lensverzorgingsproduct de resterende vloeistof weg na de periode die wordt
aanbevolen door de fabrikant van het product.

* Gebruik geen producten die enkel ontworpen zijn voor vor biele of zut latende vor
contactlenzen.

* Gebruik nooit hitte met lensverzorgingsvloeistoffen of om lenzen te desinfecteren.

* Gebruik nooit water, zot ing, of bevochtigingsdruppels om uw lenzen te desinfecteren. Deze vloeistoffen

zullen uw lenzen niet desinfecteren. Het niet gebruiken van de aanbevolen desinfectievloeistof kan leiden tot
ernstige infectie, verlies van gezichtsvermogen of blindheid.
RICHTLIJNEN VOOR HET AANPASSEN VOOR OOGZORGSPECIALISTEN
De ooggezondheid en de refractieve eigenschappen die nodig zijn om met succes lehfilcon A zachte contactlenzen
bij een persoon aan te passen, zijn vergelijkbaar met die voor het aanpassen van andere zachte contactlenzen. Er
moet een grondig vooronderzoek worden uitgevoerd om er zeker van te zijn dat de persoon een geschikte kandidaat
is voor het dragen van zachte contactlenzen. Voor aanvullende informatie is een uitgebreide aanpasgids beschikbaar
op www.ifu.alcon.com.
LENSVERZORGINGSVLOEISTOFFEN
De lenzen zijn bedoeld om te worden gereinigd en gedesinfecteerd na elke periode van overdag dragen, of om
te worden weggegooid en vervangen door nieuwe lenzen. Vervanglenzen of een reservebril moeten steeds
beschikbaar zijn.
Lensverzorgingssystemen die geschikt zijn voor zachte silicone hydrogel contactlenzen, mogen gebruikt worden
voor het onderhoud van lehfilcon A contactlenzen. Volg de instructies van de fabrikant voor
lensverzorgingsproducten aanbevolen door de oogzorgspecialist. Alcon raadt de volgende producten aan indien
beschikbaar:
o AOSEPT™ PLUS with HydraGlyde™ Reinigings- en i loeistof*
¢ OPTI-FREE™ PureMoist™ Multifunctionele desinfectievioeistof

BASISINSTRUCTIES VOOR DE LENSHOUDER
or { orging: i en lenshouders variéren en hebben verschillende gebruiksdoeleinden en

-instructies. Sommige lenshouders zijn uitsluitend bedoeld voor het bewaren van contactlenzen (ook wel “platte

lenshouder” genoemd), terwijl andere speciaal ontworpen zijn met een neutraliserende schijf voor gebruik van

reinigings- en desinfecteringssystemen op basis van waterstofperoxide. Als de lenzen niet dageliks worden

gedragen, kunnen lenzen die gereinigd en gedesinfecteerd zijn, bewaard worden in de lenshouder (met de deksels

goed gesloten). Deze tijd varieert naargelang de contactlensvloeistof en lenshouder die gebruikt worden. Volg altijd

de instructies van de fabrikant van de gebruikte lensverzorgingsproducten.

« De oogzorgspecialist moet de contactlensdragers instructies geven over het gebruik van de aanbevolen
lensverzorgingsvloeistof(fen) en lenshouder.

« Lenshouders kunnen een bron van bacteriegroei zijn en moeten correct gereinigd, gedroogd en vervangen worden
om besmetting of schade aan de lenzen te vermijden:

o Maak de contactlenshouders schoon met een geschikte contactlensvloeistof en droog ze volgens de instructies
voor de lenshouder. Drooginstructies, zoals aan de lucht drogen of afdrogen met een pluisvrije handdoek,
kunnen variéren afhankelijk van de gebruikte lenshouder.

o Vervang de cor ten minste | per 3 maanden, of zoals aanbevolen door de fabrikant van
de lenshouder.

o Vervang speciaal ontwikkelde lenshouders die een neutraliserende schijf bevatten volgens de instructies van
de fabrikant, of eerder indien de gereinigde en gedesinfecteerde lenzen een branderig en prikkend gevoel
veroorzaken.

o Bewaar uw lenzen niet in, of spoel uw lenshouder niet met water of een andere niet-steriele vloeistof. Gebruik
alleen verse d ievioeistof om b ing van uw lenzen of lenshouder te vermijden. Het gebruik van een
niet-steriele vloeistof kan leiden tot ernstige infectie, verlies van gezichtsvermogen of blindheid.

AFVAL EN RECYCLING

Gooi de contactlenzen en de folie van de blisterverpakking in de afvalbak, niet in de wastafel of het toilet. De
kartonnen verpakking en het polypropyleen (PP) plastic omhulsel van de blisterverpakking moeten in de afvalbak
worden gedeponeerd of worden gerecycled volgens de lokale richtlijnen voor afvalbeheer.

INHOUD VAN VERPAKKING (Hoe geleverd)

Elke lens wordt geleverd in een met folie verzegelde plastic blisterverpakking bestaande uit een gegoten
polypropyleen omhulsel en een polyester gecoat aluminium afsluitfolie. De blisterverpakkingen bevatten een
fosfaatgebufferde zoutoplossing met ongeveer 1% copolymeren van polyamidoamine epichloorhydrine en poly (2-
methacryloxyethylfosforylcholine-co-2-aminoethylmethacrylaat hydrochloride) en zijn met stoom gesteriliseerd.

Op de blisterverpakking staat de basiscurve, diameter, dioptriesterkte, lotnummer van de fabrikant, fabricagedatum
en vervaldatum. Op het etiket van de torische lenzen vindt u ook de cilindersterkte en as, en op het etiket van de
multifocale lenzen vindt u de additie.

De lenzen worden steriel geleverd in een kartonnen doosje die tot 6 individueel verpakte contactlenzen bevat.
AFKORTINGEN EN SYMBOLEN DIE KUNNEN GEBRUIKT WORDEN OP DE ETIKETTEN

AFKORTING / SYMBOOL DEFINITIE
Basiscurve
DIA Diameter
PWR Sterkte
D Dioptrie (lenssterkte)
L Links
R Rechts
CYL AXIS Cilindersterkte en as
ADD Additie
LO Low
MED Medium
HI High
MAX ADD Maximale additie
uv Ultraviolet
UVA Ultraviolet A
UvB Ultraviolet B
UV-Vis Ultraviolet-en Zichtbaar
HEVL Hoogenergetisch zichtbaar licht (blauw licht)
@ Groene Punt-logo
Batchcode
g EXP Niet gebruiken na (vervaldatum)

Gesteriliseerd met stoom

STERILE| |

Eén enkel steriel barriéresysteem

O

‘D)
™

Europese conformiteit

Engels (voorbeeld van twee lettercode voor de taal)

Voorzichtig

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken indien de blisterverpakking beschadigd is

Fabrikant

Productiedatum

Medisch hulpmiddel

Unique device identifier

Importeur

8 SPOEL LENZEN NIET DOOR TOILET OF WASTAFEL

(@@EEEEeR>0

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap/Europese Unie

Voorzichtig: de federale wetgeving van de VS beperkt de verkoop van dit
hulpmiddel tot de verkoop door of in opdracht van een gediplomeerde
oogzorgspecialist
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