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sl Manufacturer: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Korea
Contact Information: Seoul Office T) 02-780-1255, F) 02)761-6898

EC Representative: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germany

[en[rer]  Swiss Authorized Representative : MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Switzerland

E) interojo@interojo.com www.interojo.com

Creation of Annex: July 2023

Intended purpose: Correction of eye sight

Intended users: Those who want to correct their eyesight and/or wear color

contact lenses for cosmetic purposes
The product herein described is a medical device
How to Store before use: Stored at room temperature(1~30°C)

In the event of a serious incident related to the device,

It should be reported to the manufacturer and the competent authority of the

Member State in which the user and/or patient is established.
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Description

Common: This is indicated for the correction of refractive ametropia (myopia
and hyperopia) in aphakic and/or not-aphakic persons with non-diseased
eyes that may exhibit refractive. The soft contact lens is a disposable contact
lens. The lens is supplied in a sterile state, packaged in a phosphate-buffered
saline solution. This device is a sterilized medical device by Moist heat
(Steam) method of 1ISO17665-1. It is prohibited to use if the packaging is

damaged before use and the sterilization barrier is collapsed.

Feature of the soft contact lens : Selective bluelight filter (Filters 16 + 5% of

bluelight in 400nm to 450nm wavelength)
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*

Lens Properties
The physical/chemical properties of the lens are:
1. Water Content : 55 + 2%
2. Oxygen Permeability : 20.00 x 10" (cm?/sec) - (mlO, /ml -
mmHg) + 20%
3. Main component : Methafilcon 45%, Water 55%
4. Saline : phosphate-buffered saline solution
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Lens Dimension (Only for those products.)
1. Optical zone : 6.00 ~ 12.00
2. Base curve : 8.10 ~ 9.00
3. Center thickness : 0.080 ~ 0.320
4. Diameter : 13.0 ~ 14.5
5. Diopter : Spherical Power: -12.00 ~ +10.00D
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» How to use
1. Precaution

@® Comply with the direction from eye-care practitioner and

instruction strictly.
(@ Wash your hands before inserting and removing.
(3 Be careful not to scratch lens with nails.

@ Check whether the lens is inside out or not.

® Do not get cosmetic products, such as lotion, soap, deodorant or

spray come in the lens.
2. Inserting and removing lens.
Inserting

@ Wash your hands before inserting.

@ Place the lens on your index finger. Hold your lower lid open with

0.0

the middle finger of the same hand and hold upper eye lid open
with your left index finger of the other hand.

® Looking straight at your eye in the mirror, slowly and gently place
the lens on your eye.

@ Slowly take your fingers off when lens is placed correctly on your
cornea.

® Close and move your eyes to place the lenses in correct position.

Removal

@ Wash your hands before removing.

@ Check location of lens through mirror.

@3 Look upside to move the lens downwards.

@ Hold the upper eye lid up with the index finger. With the other
hand, hold the lower eye lid down with the middle finger and
remove the lens by pinching the lower part of the lens with the
thumb and index finger.

3. Wearing advice
DO NOT REUSE this daily disposable lens.
Use a fresh contact lens every day
Overnight storage in saline solution results in contaminated lenses
which if reused increases the infection risk especially with Staphylococci.
4. Purpose and effects of wearing lens
This product is lens that can be attached to cornea directly for vision
correction.
When patient replaces lens every day, it can help reduce common
illnesses, such as GPC(Giant Papillary Conjunctivitis) and improve slight
discomfort and urtication related to patients allergy.

Caution

1. Remember regular check-ups and always follow the advice of your eye-
care practitioner.

2. When vision is not stable due to dryness, you can get normal vision by
using eye lubricants and blinking.

3. When your eyes are tired due to fatigue, lack of sleep and reading long
hours, remove lens and take a rest.

4. Do not get soap, shampoo, spray and cosmetic products in lens and
put on makeup after inserting lens.

5. Use proper product for disinfection, rinsing or lubricant.

6. Do not use tap water, professionally manufactured saline can be used
to wet the lens before wearing it.

7. Be careful not to scratch lens with nails.

8. Wash your hands before putting the lens on.

9. Do not rub contact lens with paper or glass cleaning fabric to prevent
scratch, pollution or damage.

10.  When showering or swimming, remove the lens and use goggle.

11, We recommend patient to wear lens less than 8 hours a day.

12. Do not use when there is any damage to sterilized package.

13. Those who are exposed to strong acidity, weak basicity, dust or metal

powder for a long time while working should refrain from using lenses.

Adverse Reaction

When following any symptoms occurred, check the below action.

eye irritation

burning sensation

stinging sensation

too much tears secretion

decreased visual acuity

halo effect

Dryness

Bulbar redness
Discomfort
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 Blurry vision
[Action]

* Remove the lens. Even if the lens appears to be normal, do not use it
again and follow the advice of eye-care practitioner.

If lens is polluted, wear it again after cleaning. If same problem occurs,
remove the lens immediately and follow the advice of eye-care
practitioner.

« Contact lenses and blister lids must be discarded in wastebasket. The
carton packaging and the blisters(polypropylene plastic) should be placed
in the wastebasket or recycled in accordance with local waste guidance.

“ Warning
1. Do not use lens if you have ocular disease or allergy to contact lens.
2. When you feel pain and irritation during wearing, remove the lens and
get advice from eye-care practitioner.
3. Do not use eye drops while wearing lens. Use lens at least 4hours later
from using eye drops.
Do not use Damaged or expired lens.
Do not use lens that has been used by others.

Remove lens before sleep.

N o v

Pregnant women should follow advice of eye-care practitioner.
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Contraindications.

We do not recommend using contact lens if you have the following diseases.

Infection in iris or cornea

Other ocular diseases, wound or injury

Irritation, pain, itchiness, serious or continuous dryness in eye

Disease that can have effect on eyes by wearing lens

Allergic reaction to contact lens

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

Do not change the contact lens type or parameters before consulting
your eye-care practitioner
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Hersteller: INTEROJO INC.
28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744,
Korea
Kontaktinformationen: Seoul Office T) 02-780-1255, F) 02-761-6898
Vertretung in der EU: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Deutschland
[en[rer] Schweizer Bevollmachtigter: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Schweiz
E-Mail interojo@interojo.com www.interojo.com
Erstellung des Anhangs: Juli 2023
Verwendungszweck: Korrektur von Fehlsichtigkeit
Zielgruppe: Personen, die eine Fehlsichtigkeit korrigieren méchten und/oder aus
asthetischen Grunden farbige Kontaktlinsen tragen
Bei dem hier beschriebenen Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt.

Aufbewahrung vor dem Gebrauch: Bei Raumtemperatur aufbewahren (1-30 °C).

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt
ereignet, ist dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender bzw. Patient anséssig sind, zu melden.

< Inhaltsverzeichnis
Anwendung, VorsichtsmaBnahmen, Nebenwirkungen, Warnungen
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Beschreibung

Allgemein: Das Produkt ist zur Korrektur einer refraktiven Fehlsichtigkeit
(Kurzsichtigkeit (Myopie) und Weitsichtigkeit (Hyperopie)) am gesunden
Auge bei Personen mit oder ohne Aphakie und einem refraktiven Astig-
matismus indiziert. Die weiche Kontaktlinse ist zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Die Linse wird steril in phosphatgepufferter Kochsalzlésung
ausgeliefert. Es handelt sich um ein geméaB ISO 17665-1 mit feuchter Hitze
sterilisiertes (dampfsterilisiertes) Medizinprodukt. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn die Verpackung vor Gebrauch Beschadigung
aufweist oder die Sterilbarriere nicht mehr intakt ist.

Besonderheit der Kontaktlinse: Selektiver Blaulichtfilter (filtert 16£5 % des
Blaulichts im Wellenlangenbereich von 400 bis 450 nm)

% Linseneigenschaften
Die Linse weist die folgenden physikalischen bzw. chemischen
Eigenschaften auf:
1. Wassergehalt: 55 + 2%
2. Sauerstoffdurchlassigkeit: 20,00 x 107" (cm?/s) - (ml Oz/ml -
mmHg) + 20 %
3. Hauptbestandteile: Methafilcon 45 %, Wasser 55 %
4. Kochsalzlosung: phosphatgepufferte Kochsalzlosung

*,

% Abmessungen der Linse (nur dieses Produkt)
1. Optische Zone: 6,00 ~ 12,00

2. Basiskurve: 8,10 ~ 9,00

3. Mittendicke: 0,080 ~ 0,320

4. Durchmesser: 13,0 ~ 14,5

5. Dioptrie: Sphare: -12,00 ~ +10,00 dpt
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» Anwendung
1. VorsichtsmaBnahmen
(@ Halten Sie sich strikt an die Anweisungen des Augenarztes und die
Packungsbeilage.
@ Waschen sich vor dem Einsetzen und Herausnehmen die Hande.
3 Achten Sie darauf, dass Sie die Linse nicht mit den Fingernégeln
zerkratzen.
@ Stellen Sie sicher, dass die Linse richtig herum ausgerichtet ist.
® Lassen Sie keine kosmetischen Produkte wie Lotion, Seife,
Deodorant oder Spray in die Linse kommen.
2. Einsetzen und Herausnehmen der Linse
Einsetzen
@ Waschen sich vor dem Einsetzen die Hande.
@ Legen Sie die Linse auf lhren Zeigefinger. Halten Sie Ihr Unterlid
mit dem Mittelfinger derselben Hand offen, und halten Sie das

Oberlid mit dem linken Zeigefinger der anderen Hand offen.

(3 Schauen Sie im Spiegel direkt auf Ihr Auge und setzen Sie die Linse
langsam und vorsichtig auf Ihr Auge.

@ Sobald die Linse korrekt auf der Hornhaut platziert ist, nehmen Sie
die Finger langsam ab.

® SchlieBen und bewegen Sie lhre Augen, um die Linsen in die
korrekte Position zu bringen.

Herausnehmen

@ Waschen Sie sich vor dem Herausnehmen der Linse die Hande.

@ Uberprifen Sie mithilfe eines Spiegels die Position der Linse.

® Schauen Sie nach oben, um die Linse nach unten zu bewegen.

@ Halten Sie das Oberlid mit dem Zeigefinger hoch. Halten Sie mit
dem Mittelfinger der anderen Hand das Unterlid nach unten und
nehmen Sie die Linse heraus, indem Sie den unteren Teil der Linse
zwischen Daumen und Zeigefinger zusammendrucken.

3. Hinweise zum Tragen
Diese Tageslinse DARF NICHT WIEDERVERWENDET werden.
Verwenden Sie taglich neue Kontaktlinsen.
Die Lagerung Uber Nacht in Kochsalzlésung fuhrt zu einer Kontami-
nation der Linsen, die bei Wiederverwendung das Infektionsrisiko
insbesondere mit Staphylokokken erhéhen.
4. Zweck und Auswirkungen des Tragens von Linsen
Bei diesem Produkt handelt es sich um eine Linse, die zur Sehkorrektur
direkt auf der Hornhaut platziert werden kann.
Wenn die Linse taglich ausgewechselt wird, kann dies dazu beitragen,
haufige Krankheiten wie Riesenpapillenkonjunktivitis zu vermeiden und
leichte Beschwerden und Nesselsucht im Zusammenhang mit einer
Allergie des Patienten zu verbessern.

Vorsicht

1. Gehen Sie regelmaBig zu Kontrolluntersuchungen und befolgen Sie
stets den Rat lhres Augenarztes.

2. Wenn das Sehvermégen aufgrund von Trockenheit instabil ist, konnen
Sie durch die Verwendung von Benetzungstropfen und Blinzeln ein
normales Sehvermogen erreichen.

3. Wenn lhre Augen aufgrund von Mudigkeit, Schlafmangel und
stundenlangem Lesen mude sind, nehmen Sie die Linse heraus und
ruhen Sie sich aus.

4. Lassen Sie keine Seife, kein Shampoo, kein Spray und keine Kosmetik-
produkte an die Linse kommen und tragen Sie nach dem Einsetzen der
Linse kein Make-up mehr auf.

5. Verwenden Sie zum Desinfizieren, Spulen oder Benetzen nur geeignete
Produkte.

6. Verwenden Sie kein Leitungswasser. Zum Anfeuchten der Kontaktlinsen
vor dem Tragen konnen Sie fachgerecht hergestellte Kochsalzlésung
verwenden.

7. Achten Sie darauf, dass Sie die Linse nicht mit den Fingerndgeln
zerkratzen.

8. Waschen sich vor dem Einsetzen der Linse die Hande.

9. Die Kontaktlinsen dirfen nicht mit Papier- oder Glasreinigungsttichern
abgerieben werden, um Kratzer, Verschmutzungen oder Beschadi-
gungen zu vermeiden.

10. Nehmen Sie die Linse zum Duschen oder Schwimmen heraus und
verwenden Sie eine Schutzbrille.

11, Wir empfehlen, die Linse maximal 8 Stunden pro Tag zu tragen.

12. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.

13. Personen, die bei der Arbeit Uber ldngere Zeit starken Sauren,
schwachen Basen, Staub oder Metallpulver ausgesetzt sind, sollten auf
die Verwendung von Linsen verzichten.

Nebenwirkungen

Befolgen Sie beim Auftreten der folgenden Symptome die unten
beschriebene Vorgehensweise:

* Augenreizung

 Brennendes Gefuhl

« Stechendes Gefuhl

« UberméRige Tranenbildung
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Herabgesetzte Sehscharfe
Halo-Effekt

Trockenheit

Rotung der Augen
Beschwerden
Verschwommenes Sehen

[Vorgehensweise]
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1.

N oo ok

Nehmen Sie die Linse heraus. Verwenden Sie die Linse nicht mehr, selbst
wenn sie normal zu sein scheint, und befolgen Sie den Rat Ihres Augen-
arztes.

Wenn die Linse verschmutzt ist, reinigen Sie sie und setzen Sie sie wieder
ein. Wenn dasselbe Problem erneut auftritt, nehmen Sie die Linse sofort
heraus, und befolgen Sie den Rat Ihres Augenarztes.

Entsorgen Sie getragene Kontaktlinsen und Blisterdeckel im Restmuill. Die
Umverpackung aus Kartonage gehort in den Papiermdill. Die Kunststoff-
blister (aus Polypropylen) sind recycelbar und entsprechend im gelben
Sack bzw. gemaB den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Warnhinweis

Verwenden Sie keine Linse, wenn Sie an einer Augenkrankheit oder
einer Allergie gegen Kontaktlinsen leiden.

Wenn Sie beim Tragen Schmerzen und Reizungen verspuren, nehmen
Sie die Linse heraus und Fragen Sie lhren Augenarzt um Rat.
Verwenden Sie beim Tragen der Linse keine Augentropfen. Warten Sie
nach der Anwendung von Augentropfen mindestens 4 Stunden, bevor
Sie die Linse einsetzen.

Verwenden Sie keine beschadigten oder abgelaufenen Linsen.
Verwenden Sie keine Linsen, die von anderen bereits getragen wurden.
Nehmen Sie die Linse vor dem Schlafengehen heraus.

Schwangere Frauen sollten den Rat Ihres Augenarztes befolgen.

% Gegenanzeigen
Wir empfehlen, die Kontaktlinse nicht zu verwenden, wenn Sie an den
folgenden Erkrankungen leiden:

Symbols
key

Manufacturer

Infektion der Iris oder der Hornhaut des Auges

Andere Erkrankungen, Wunden oder Verletzungen der Augen

Reizung, Schmerz, Juckreiz, ausgepragte oder anhaltende Trockenheit
der Augen

Erkrankungen, die sich beim Tragen von Linsen auf die Augen auswirken
kénnen

Allergische Reaktion auf Kontaktlinsen

Systemische Erkrankungen, die sich auf die Augen auswirken kénnen oder
sich durch das Tragen von Kontaktlinsen verschlimmern kénnen
Wechseln Sie ohne vorherige Rucksprache mit lhrem Augenarzt nicht zu
Kontaktlinsen eines anderen Typs oder mit anderen Eigenschaften.
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“ Fabricante: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Korea
Informacién de contacto: Oficina de Seul T: 02-780-1255, F: 02-761-6898
Representante autorizado: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Alemania

[en[rer] Representante suizo autorizado : MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Switzerland

E: interojo@interojo.com www.interojo.com

Creacion de anexo: Julio de 2023

Objetivo: Correccion de la vista

Usuarios previstos: Aquellas personas que deseen corregir su vista o usar lentes
de contacto de color con fines cosméticos

El producto descrito en este documento es un dispositivo médico.
Almacenamiento previo al uso: Se conserva a temperatura de ambiente (1~30°C)

En caso de producirse un inconveniente grave relacionado con el producto,
deberé informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro

en el que se encuentra el paciente o usuario.
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Descripcion

Lentes regulares: Indicadas para la correccion de la ametropia refractiva
(miopia e hipermetropia) en personas afaquicas y no afaquicas de ojos
sanos que pueden presentar astigmatismo refractivo. Las lentes de contacto
blandas son para uso diario. Se suministran esterilizadas y envasadas en una
solucion salina tamponada con fosfato. Este producto es un dispositivo
médico esterilizado bajo el método de calor humedo (vapor) de I1SO17665-
1. Se prohibe su uso, si el embalaje estd dafiado antes de abrir o si ha
colapsado la barrera de esterilizacion.

Caracteristicas de las lentes de contacto blandas: Filtro selectivo de luz azul
(filtra 16 + 5% de la luz azul de 400nm a 450nm de longitud de onda)

% Propiedades de las lentes
Las lentes presentan las siguientes propiedades fisico-quimicas:
1. Contenido de agua: 55 + 2%
2. Permeabilidad al oxigeno: 20,00 x 107" (cm?/seq) - (mIO, /ml -
mmHg) + 20%
3. Componentes principales: Methafilcon 45%, Agua 55%
4. Solucion salina: solucién salina tamponada con fosfato

K3

< Dimension de la lente (solo para estos productos)
1. Zona optica: 6.00 ~ 12.00

2. Curva base: 8.10 ~ 9.00

3. Espesor en el centro: 0.080 ~ 0.320

4. Diametro: 13.0 ~ 14.5

5. Dioptria: Potencia esférica: -12.00 ~ +10

% Instrucciones de uso
1. Precauciones
@ Cumpla rigurosamente con las instrucciones y las indicaciones del
oftalmélogo.
(@ Lavese las manos antes de colocar y extraer las lentes.
(3 Tenga cuidado de no rayar las lentes con las ufias.
@ Verifique si las lentes estan al revés o no.
® Evite que los productos cosméticos, como lociones, jabones,
desodorantes o aerosoles, tengan contacto con las lentes.
2. Colocacion y extraccion de lentes.
Colocacion
@ Lavese las manos antes de ponerse las lentes.

@ Cologue la lente en su dedo indice. Mantenga abierto el parpado
inferior con el dedo medio de la misma mano y mantenga abierto
el parpado superior con el dedo indice de la otra mano.

@3 Frente al espejo, dirija la mirada hacia su 0jo y lentamente pongase
la lente con cuidado.

@ Quite los dedos de forma paulatina, una vez que la lente esté bien
posicionada en la cérnea.

® Cierre y mueva los ojos para ubicar las lentes en la posicion
correcta.

Extraccion
@ Lavese las manos antes de extraer las lentes.
@ Verifique la ubicacién de la lente frente al espejo.
® Mire hacia arriba para mover la lente hacia abajo.
@ Sostenga el parpado superior hacia arriba con el dedo indice. Con
la otra mano, sostenga el parpado inferior con el dedo medio y
extraiga la lente al pellizcar la parte inferior de la lente con el pulgar
y el indice.
3. Consejo para su uso
NO REUTILICE estas lentes descartables de uso diario.
Use lentes de contacto nuevas cada dia.
El almacenamiento en solucién salina durante la noche produce
contaminacion en las lentes. Si se reutilizan, se incrementa el riesgo de
infeccion, en especial, por estafilococos.
4. Finalidad y resultados del uso de lentes
Este producto contiene una lente que se puede adherir directamente a la
cérnea para corregir la vista.
Cuando el paciente reemplaza las lentes todos los dias, es posible reducir
las enfermedades usuales, como la CPG (conjuntivitis papilar gigante), y
mejorar las molestias leves y la comezon relacionadas con alergias en los
pacientes.

% Precauciones

1. Recuerde realizar consultas médicas periddicas y siempre siga los
consejos del oftalmdélogo.

2. Cuando la vista no se encuentra estable debido a la sequedad ocular,
es posible lograr una vision normal al parpadear o utilizar lubricantes
para 0jos.

3. Cuando sus ojos estén cansados debido a la fatiga, la falta de suefio o
demasiadas horas de lectura, quitese las lentes y descanse.

4. Evite el contacto de las lentes con jabdn, champd, aerosol u otros
productos cosméticos y maquillese después de colocarse las lentes.

5. Utilice los productos adecuados para desinfectar, enjuagar y lubricar.
6. No utilice agua del grifo, en su lugar, puede utilizar solucion salina de
fabricacion profesional para humedecer las lentes antes de usarlas.

7. Tenga cuidado de no rayar las lentes con las ufias.

8. Lavese las manos antes de colocarse las lentes.

9. No frote las lentes de contacto con papel o tela para limpiar vidrios, a
fin de evitar rayones, contaminacion o dafios.

10. Al ducharse o nadar, quitese las lentes y utilice gafas.

11. Se recomienda que el paciente utilice las lentes durante menos de 8
horas al dia.

12. No utilice las lentes si el embalaje esterilizado esta dafiado.

13. Las personas que estan expuestas a acidos fuertes, bases débiles, polvo
o particulas metalicas en el lugar de trabajo durante perfodos extensos
deben abstenerse de usar lentes.

% Reacciones adversas
Si se presentan algunos de estos sintomas, siga los pasos a continuacion.
* Irritacion en los ojos
* Sensacion de quemazoén
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Sensacién de escozor

¢ Lagrimeo excesivo

Reduccion de la agudeza visual

Efecto aureola
* Sequedad

Enrojecimiento bulbar

Molestias
* Vision borrosa

[Accién]
* Quitese las lentes. Incluso si las lentes presentan un aspecto normal, no
las vuelva a usar y siga los consejos del oftalmdélogo.

Si las lentes estan contaminadas, Uselas solo después de limpiarlas. Si
ocurre el mismo problema, quitese las lentes de inmediato y siga los
consejos del oftalmdélogo.

Las lentes de contacto y los envases tipo blister deben desecharse en el
cesto de basura. El embalaje de carton y los envases tipo blister (plastico
de polipropileno) deben desecharse en el cesto de basura o reciclarse de
acuerdo con las normas locales para residuos.

% Advertencias

1. No use lentes si tiene una enfermedad ocular o es alérgico a las lentes

de contacto.

2. Sisiente dolor e irritacion durante el uso, quitese las lentes y consulte

con un oftalmdlogo.

3. No aplique gotas para los ojos cuando esté usando las lentes. Use las
lentes al menos 4 horas después de haberse aplicado gotas para los
0jos.

No use lentes dafiadas o vencidas.
No use lentes que hayan sido utilizadas por otras personas.
Quitese las lentes antes de dormir.

N o A

Las mujeres embarazadas deben sequir los consejos del oftalmélogo.

% Contraindicaciones
No se recomienda el uso de lentes de contacto si tiene las siguientes
enfermedades.

Infeccion en el iris o la cornea.

Otras heridas, lesiones o enfermedades oculares.

Irritacion, dolor, picazon, sequedad grave o permanente en los 0jos.

Cualquier enfermedad que pueda producir un efecto en los ojos por el
uso de lentes.

Reaccion alérgica a las lentes de contacto.

Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar los ojos o ser
exagerada por el uso de lentes de contacto.

No cambie el tipo de lentes de contacto o los pardmetros, antes de
consultar con su oftalmélogo.

Leyenda de simbolos
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Fabricant : INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744,
Corée du Sud
Coordonnées : Bureau de Séoul, tél : 02-780-1255 ; fax : 02-761-6898
Représentant UE : Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsbourg, Allemagne
[en[rer] Représentant autorisé en Suisse : MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Suisse
e-mail : interojo@interojo.com www.interojo.com
Création de I'annexe : Juillet 2023
Usage prévu : correction de la vue
Utilisateurs visés : personnes souhaitant corriger leur vue et/ou porter des
lentilles de contact de couleur a des fins cosmétiques.
Le produit décrit dans le présent document est un dispositif médical.
Comment conserver le produit avant utilisation : stocker a température ambiante
(1~30° Q).

Siunincident grave lié au dispositif survient, celui-ci doit étre signalé au fabricant
et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

% Index
Mode d'emploi/Mise en garde/Effet indésirable/Avertissement

K3
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Description

Lentille conventionnelle : Ce produit est indiqué pour la correction de
I'amétropie de réfraction (myopie et hypermétropie) chez les personnes
aphaques et/ou non aphaques dont les yeux non malades peuvent
présenter un astigmatisme réfractif. La lentille de contact souple est une
lentille de contact jetable. La lentille est fournie a I'état stérile, conditionnée
dans une solution saline tamponnée au phosphate. Ce dispositif est un
dispositif médical stérilisé au moyen de la méthode a chaleur humide
(vapeur), conformément a la norme 1SO17665-1. Il est interdit de I'utiliser si
I'emballage est endommagé avant |'utilisation et si la barriere de stérilisation
est rompue.

Caractéristique de la lentille de contact souple : filtre de blocage sélectif de
la lumiere bleue (filtre 16 + 5 % de la lumiere bleue a des longueurs d'onde
de 400 nm a 450 nm)

% Propriétés de la lentille
Les propriétés physiques/chimiques de la lentille sont les suivantes :
1. Teneur en eau : 55 + 2 %
2. Perméabilité a I'oxygene : 20,00 x 10" (cm?/sec) - (mlO; /ml -
mmHg) + 20 %
3. Composant principal : méthafilcon 45 %, eau 55 %
4. Solution saline : solution saline tamponnée au phosphate

o

% Dimension des lentilles (uniquement pour ces produits).

1. Zone optique : 6,00 ~ 12,00

2. Courbure de base : 8,10 ~ 9,00

3. Epaisseur centrale : 0,080 ~ 0,320

4. Diametre : 13,0 ~ 14,5

5. Dioptre : puissance de la sphere : -12,00 ~ +10,00 D

% Utilisation
1. Précaution
(D Respectez scrupuleusement les instructions du professionnel des
soins oculaires.
@ Lavez-vous les mains avant l'insertion et le retrait de la lentille.
3 Veillez a ne pas rayer la lentille avec vos ongles.
@ Vérifiez que la lentille n'est pas a I'envers.
© Ne mettez pas de produits cosmétiques (lotion, savon, déodorant
ou spray) dans la lentille.
2. Insertion et retrait de la lentille.
Insertion
@ Lavez-vous les mains avant l'insertion.
@ Placez la lentille sur votre index. Tenez votre paupiére inférieure
ouverte avec le majeur de la méme main et tenez la paupiere
supérieure ouverte avec l'index de l'autre main.

K3
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3 En regardant votre ceil dans le miroir, placez lentement et délicate-
ment la lentille sur votre ceil.

@ Retirez lentement les doigts lorsque la lentille est placée correcte-
ment sur votre cornée.

® Fermez et déplacez les yeux pour placer les lentilles dans la bonne
position.

Retrait

@ Lavez-vous les mains avant le retrait.

@ Localisez la lentille a I'aide d'un miroir.

(3 Regardez vers le haut pour déplacer la lentille vers le bas.

@ Tenez la paupiére supérieure vers le haut avec l'index. Maintenez
la paupiere inférieure en bas avec le majeur de I'autre main et
retirez la lentille en pingant sa partie inférieure avec le pouce et
l'index.

3. Conseil lie au port des lentilles
NE REUTILISEZ PAS cette lentille jetable & port quotidien.
Utilisez une nouvelle lentille de contact chaque jour.
La conservation des lentilles dans une solution saline pendant la nuit
entraine leur contamination, ce qui augmente le risque d'infection,
notamment par des staphylocoques, si elles sont réutilisées.
4. Objet et effets du port de lentilles
Ce produit est une lentille qui peut étre fixée directement sur la cornée
pour corriger la vue.
Le remplacement quotidien des lentilles par le patient peut contribuer a
réduire les maladies courantes, telles que la conjonctivite papillaire géante
(GPC), et a améliorer la légere géne et I'urtication liées aux allergies des
patients.

Attention

1. N'oubliez pas de faire des contrles réguliers et suivez toujours les
conseils de votre professionnel des soins oculaires.

2. Sivotre vue n'est pas stable en raison d'une sécheresse, vous pouvez
rétablir une vue normale en utilisant des lubrifiants oculaires et en
clignant des yeux.

3. Sivos yeux sont fatigués, notamment en raison du manque de sommeil
ou d'une lecture prolongée, retirez les lentilles et reposez-vous.

4. Ne mettez pas de savon, de shampoing, de spray ou de produits
cosmétiques sur les lentilles et maquillez-vous aprés avoir mis les
lentilles.

5. Utilisez un produit de désinfection, de ringage ou lubrifiant approprié.
N'utilisez pas d'eau du robinet et utilisez uniquement des solutions
salines fabriquées par des professionnels pour mouiller la lentille avant
de la porter.

7. Veillez a ne pas rayer la lentille avec vos ongles.

8. Lavez-vous les mains avant d'insérer la lentille.

9. Ne frottez pas les lentilles de contact avec du papier ou du tissu de
nettoyage des verres afin d'éviter toute rayure, encrassement ou
endommagement.

10. Lorsque vous prenez une douche ou que vous vous baignez, retirez la
lentille et utilisez des lunettes.

1. Nous recommandons au patient de porter ses lentilles moins de
8 heures par jour.

12. Ne pas utiliser si I'emballage stérilisé est endommagé.

13. Les personnes exposées a une forte acidité, une faible basicité, de la
poussiere ou de la poudre métallique pendant une longue période de
travail doivent s'abstenir de porter des lentilles.

Effets indésirables

Si-l'un des symptdmes suivants survient, consultez les mesures décrites ci-
dessous.

* irritation des yeux

* sensation de brilure

* sensation de picotement

* sécrétion excessive de larmes

diminution de I'acuité visuelle

« effet de halo

 sécheresse
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* rougeur bulbaire
 inconfort
« vision floue

[Mesures]

* Retirez la lentille. Méme si la lentille semble normale, ne la réutilisez pas
et suivez les conseils de votre professionnel des soins oculaires.
Si la lentille est sale, nettoyez-la avant de la remettre. Si le probleme
subsiste, retirez immédiatement la lentille et suivez les conseils d'un
professionnel des soins oculaires.
Les lentilles de contact et les opercules des blisters doivent étre jetés dans
une poubelle. L'emballage carton et les blisters (plastique polypropylene)
doivent étre mis au rebut ou recyclés conformément aux directives locales
d'élimination des déchets.

< Avertissement
1. Nutilisez pas les lentilles si vous avez une maladie oculaire ou une
allergie aux lentilles de contact.
2. Sivous ressentez une douleur ou une irritation pendant le port, retirez
les lentilles et demandez conseil a un professionnel des soins oculaires.
3. Nutilisez pas de gouttes ophtalmiques pendant le port des lentilles.
Attendez au moins 4 heures pour utiliser les lentilles apres avoir utilisé
des gouttes ophtalmiques.
N'utilisez pas des lentilles endommagées ou périmées.
N'utilisez pas des lentilles qui ont été utilisées par d'autres personnes.
Retirez les lentilles avant de dormir.
Les femmes enceintes doivent suivre les conseils d'un professionnel des
soins oculaires.

N o vk
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Contre-indications

Nous vous déconseillons d'utiliser des lentilles de contact si vous souffrez
des maladies suivantes.

Infection de I'iris ou de la cornée

Autres maladies, blessures ou lésions oculaires

Irritation, douleur, démangeaison, sécheresse oculaire grave ou continue
Maladie pouvant avoir un effet sur les yeux en cas de port de lentilles
Réaction allergique aux lentilles de contact

Toute maladie systémique pouvant affecter I'ceil ou étre exacerbée par le
port de lentilles de contact.

Ne changez pas le type ou les parametres des lentilles de contact sans
avoir auparavant consulté votre professionnel des soins oculaires.

Légende des symboles

Symbols E]II A g ®
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gl Produttore: INTEROJO INC.

28&25,40, Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Corea
Dati di contatto: Ufficio di Seoul T) 02-780-1255, F) 02)761-6898
Rappresentante CE: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germania

[en[rer] Rappresentante autorizzato per la Svizzera: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zurigo, Svizzera

E) interojo@interojo.com www.interojo.com

Redazione dell'allegato: Luglio 2023

Destinazione d'uso: correzione della vista

Utilizzatori: persone che desiderano correggere la propria vista e/o indossare

lenti a contatto colorate a fini estetici
Il prodotto qui descritto & un dispositivo medico

Modalita di conservazione prima dell'uso: conservare a temperatura ambiente

(1~30°C)

In caso di inconveniente grave riconducibile al dispositivo:

inviare una segnalazione al produttore e all'autorita competente dello Stato

membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
% Indice
Modalita d'uso/Precauzioni/Reazioni allergiche/Avvertenze

< Descrizione

Comune: questo dispositivo e indicato per la correzione dell'ametropia
rifrattiva (miopia e ipermetropia) in soggetti afachici o non afachici con occhi
sani, che possono presentare refrazione. La lente a contatto morbida e una
lente a contatto monouso. La lente & fornita sterile, confezionata in una
soluzione salina tamponata con fosfato. Si tratta di un dispositivo medico
sterilizzato con il metodo del calore umido (vapore) 1SO17665-1. E proibito

I'utilizzo se la confezione appare danneggiata prima dell'uso e la barriera di

sterilizzazione é collassata.

Caratteristiche delle lenti a contatto morbide: filtro selettivo per la luce blu
(filtri 16 + 5% di luce blu a lunghezza d'onda compresa tra 400 nm e 450

nm)

% Proprieta della lente
Le proprieta fisico/chimiche della lente sono:
1. Contenuto di acqua: 55 + 2%
2. Permeabilita all'ossigeno: 20,00 x 107" (cm?/sec) - (mlO, /ml -
mmHg) + 20%
3. Componente principale: Methafilcon 45%, Acqua 55%
4. Soluzione salina: soluzione salina tamponata con fosfato

K3

< Dimensione della lente (solo per questi prodotti)
1. Zona ottica: 6,00 ~ 12,00

2. Curva di base: 8,10 ~ 9,00

3. Spessore centrale: 0,080 ~ 0,320

4. Diametro: 13,0 ~ 14,5

5. Diottria : Potere sferico: -12,00 ~ +10,00D

< Modalita d'uso

1. Precauzioni

(@ Rispettare scrupolosamente le indicazioni dell'oculista e le

istruzioni.
@ Lavarsi le mani prima di applicare e rimuovere le lenti.
(3 Prestare attenzione a non graffiare le lenti con le unghie.

@ Verificare che la lente non sia al contrario.

® Evitare che prodotti cosmetici come lozioni, saponi, deodoranti o

spray vengano a contatto con le lenti.
2. Applicazione e rimozione delle lenti.

K3
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Applicazione

@ Lavarsi le mani prima di inserire la lente.

@ Posizionare la lente sul polpastrello del dito indice. Abbassare la
palpebra inferiore con il dito medio della stessa mano e sollevare
la palpebra superiore con il dito indice sinistro dell'altra mano.

® Guardando dritto nello specchio, applicare lentamente e
delicatamente la lente nell'occhio.

@ Togliere lentamente le dita quando la lente e posizionata
correttamente sulla cornea.

® Chiudere e muovere gli occhi per assestare correttamente le lenti.

Rimozione

@ Lavarsi le mani prima di rimuovere le lenti.

@ Controllare la posizione della lente nello specchio.

3 Guardare verso l'alto per spostare la lente verso il basso.

@ Sollevare la palpebra superiore con il dito indice. Con il dito medio
dell'altra mano, abbassare la palpebra inferiore e rimuovere la lente
pizzicando la parte inferiore della lente stessa tra il pollice e l'indice.

3. Consigli per I'uso
NON RIUTILIZZARE le lenti monouso giornaliere.
Utilizzare una lente a contatto nuova ogni giorno
La conservazione durante la notte in soluzione salina contamina la lenti
che, se riutilizzate, aumentano il rischio di infezione in particolare da
stafilococco.
4. Scopo ed effetti dell'uso delle lenti
Questo prodotto e una lente che puo essere applicata direttamente alla
cornea per la correzione della vista.
La sostituzione quotidiana della lente da parte del paziente puo
contribuire a ridurre affezioni comuni come la congiuntivite papillare
gigante (Giant Papillary Conjunctivitis, GPC) e a migliorare il lieve disagio

e il prurito dovuti ad eventuali allergie del paziente.

Attenzione

—

Eseguire controlli regolari e seguire sempre i consigli del proprio

oculista.

2. In caso di instabilita visiva a causa della secchezza oculare, € possibile
ripristinare una visione normale utilizzando gocce lubrificanti per gli
occhi. Dopo I'applicazione sbattere alcune volte le palpebre.

3. Se gli occhi sono stanchi a causa di stanchezza, mancanza di sonno o
a seqguito di lunghe ore di lettura, rimuovere le lenti e riposare.

4. Non utilizzare sapone, shampoo, spray e prodotti cosmetici sulle lenti
e truccarsi dopo la loro applicazione.

5. Utilizzare un prodotto adeguato per la disinfezione, il risciacquo o la
lubrificazione.

6.  Per umidificare le lenti prima dell'uso, non utilizzare acqua del rubinetto
ma esclusivamente una soluzione salina professionale.

7. Prestare attenzione a non graffiare le lenti con le unghie.

8. Lavarsi le mani prima di applicare le lenti.

9. Non strofinare le lenti a contatto con carta o panno per la pulizia del
cristallo per evitare graffi, contaminazioni o danni.

10. Quando si fa la doccia o si nuota, rimuovere le lenti e utilizzare gli
occhiali protettivi.

1. Siconsiglia al paziente di indossare le lenti meno di 8 ore al giorno.

12. Non utilizzare le lenti se la confezione sterilizzata risulta danneggiata.

13. | soggetti esposti a forte acidita, debole basicita, polvere o polvere di

metallo per un lungo periodo di tempo durante il lavoro devono

astenersi dall'utilizzo di lenti a contatto.

Reazioni allergiche
In presenza dei sintomi sotto indicati, esequire le azioni descritte di

seguito.
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irritazione oculare

sensazione di bruciore

sensazione urticante

lacrimazione eccessiva

diminuzione dell'acutezza visiva

effetto alone

secchezza

arrossamento bulbare
fastidio

visione offuscata

[Azione]
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Symbols

key

+30°C ﬂ
il M Cmé J Uy

« Rimuovere le lenti. Anche se le lenti appaiono normali, non riutilizzarle e
seguire i consigli dell'oculista.

 Se le lenti sono contaminate, applicarle nuovamente dopo aver eseguito
la pulizia. Se si ripresenta lo stesso problema, rimuovere immediatamente
le lenti e seguire i consigli dell'oculista.

« Le lenti a contatto e i tappi del blister devono essere smaltiti nel bidone
della spazzatura. La scatola di cartone e i blister (plastica propilenica)
devono essere smaltiti nel bidone della spazzatura o riciclati nel rispetto
della normativa locale sui rifiuti.

Avvertenza

1. Non utilizzare le lenti in presenza di patologie oculari o di allergia alle
lenti a contatto.

2. Se si avverte dolore e irritazione durante l'uso, rimuovere le lenti e
rivolgersi all'oculista.

3. Non utilizzare colliri con le lenti indossate. Indossare le lenti almeno 4

ore dopo l'applicazione del collirio.

Non utilizzare lenti danneggiate o scadute.

Non utilizzare lenti gia utilizzate da altri.

Rimuovere le lenti prima di dormire.

N o v

Le donne in gravidanza devono seguire le raccomandazioni
dell'oculista.

Controindicazioni.

Si'sconsiglia I'uso di lenti a contatto in presenza delle seguenti patologie.

Infezione dell'iride o della cornea

Altre patologie, ferite o lesioni oculari

Irritazione, dolore, prurito, secchezza oculare grave o continua

Affezione potenzialmente dannosa per gli occhi se si indossano le lenti

Reazione allergica alle lenti a contatto

Qualsiasi malattia sistemica che possa interessare gli occhi o essere
amplificata a seguito dell'uso delle lenti a contatto

Non cambiare il tipo o i parametri della lente a contatto senza aver prima

consultato il proprio oculista

Legenda dei  simboli
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aal Producent: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Korea
Contactgegevens: Kantoor Seoel Tel.: 02-780-1255, Fax: 02-761-6898
Vertegenwoordiger voor de EG: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germany

[en[rer] Erkend vertegenwoordiger voor Zwitserland: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Switzerland

E-mail: interojo@interojo.com www.interojo.com

Bijlage gemaakt in: Juli 2023

Beoogd doel: correctie van het gezichtsvermogen

Beoogde gebruikers: Mensen die hun gezichtsvermogen willen corrigeren en/of
gekleurde contactlenzen willen dragen voor cosmetische doeleinden

Het product dat in dit document wordt beschreven is een medisch instrument

Hoe te bewaren tot gebruik: opslag bij kamertemperatuur (1 - 30 °C)

In geval van een ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel
moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de aangemelde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

< Index
Hoe te gebruiken/Opletten/Bijwerkingen/Waarschuwingen

% Beschrijving

Algemeen: Dit product is geindiceerd voor de correctie van refractieve
ametropie (myopie en hypermetropie) bij patiénten met en/of zonder afakie
en niet-afwijkende ogen die refractief kunnen vertonen. De zachte
contactlens is een wegwerpcontactlens. De lens wordt steriel geleverd en is
verpakt in een fosfaatgebufferde zoutoplossing. Dit hulpmiddel is een met
behulp van vochtige warmte (stoom) gesteriliseerd medisch hulpmiddel
volgens 1SO 17665-1. Het is verboden om dit product te gebruiken als de
verpakking véor gebruik is beschadigd en de sterilisatiebarriere is gescheurd.
Functie van de zachte contactlens: Selectief blauwlichtfilter (filtert 16 + 5%
van het blauwe licht in een golflengte van 400 nm tot 450 nm)

X3
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Eigenschappen van de lens

De fysische/chemische eigenschappen van de lens zijn de volgende:

1. Watergehalte: 55 + 2%

2. Zuurstofdoorlaatbaarheid: 20,00 x 10" (cm#/sec) - (mIO,/ml -
mmHg) + 20%

3. Hoofdbestanddeel: Methafilcon 45%, water 55%

4. Zoutoplossing: fosfaatgebufferde zoutoplossing

o<

» Afmeting lens (uitsluitend voor deze producten.)

1. Optische zone: 6,00 - 12,00

2. Basiscurve: 8,10 - 9,00

3. Dikte in het midden: 0,080 - 0,320

4. Diameter: 13,0 - 14,5

5. Dioptrie: Bolvormige kracht: -12,00 - (+10,00) D

Ry

% Hoe te gebruiken

1. Voorzorgsmaatregelen
(M Volg de aanwijzingen van uw oogarts en de instructies strikt op.
@ Was uw handen voor het indoen en uitnemen.
(3 Zorg ervoor dat u geen krassen op de lens maakt met uw nagels.
@ Controleer of de lens binnenstebuiten zit of niet.
® Laat geen schoonheidsproducten, zoals lotion, zeep, deodorant of

spray in de lens komen.
2. De lens indoen en uitnemen.
Indoen

@ Was uw handen voor het indoen.

@ Leg de lens op uw wijsvinger. Houd uw onderste ooglid open met
de middenvinger van dezelfde hand en houd uw bovenste ooglid
open met de linkse wijsvinger van uw andere hand.

@ Kijk recht in de spiegel naar uw oog en plaats de lens langzaam en
voorzichtig op uw 00g.

@ Haal uw vingers langzaam weg wanneer de lens correct op uw
hoornvlies is geplaatst.

® Sluit en beweeg uw ogen om de lenzen in de juiste positie te
plaatsen.

Uitnemen

@ Was uw handen voor het uitnemen.

@ Kijk waar de lens zit door in de spiegel te kijken.

® Kijk naar boven om de lens naar beneden te bewegen.

@ Houd het bovenste ooglid omhoog met uw wijsvinger. Houd met
uw andere hand het onderste ooglid omlaag met de middenvinger
en verwiider de lens door met uw duim en wijsvinger in het
onderste deel van de lens te knijpen.

3. Draagadvies
Deze dagelijkse wegwerplens mag NIET WORDEN HERGEBRUIKT.
Gebruik elke dag een nieuwe contactlens.
Als lenzen's nachts in een zoutoplossing worden bewaard, worden ze
besmet. Als ze opnieuw worden gebruikt, neemt het infectierisico toe,
vooral voor stafylokokken.
4. Doel en gevolgen van het dragen van lenzen
Dit product is een lens die rechtstreeks op het hoornvlies kan worden
aangebracht om het gezichtsvermogen te corrigeren.
Wanneer de patiént de lens elke dag vervangt, kan dit helpen bij het
verminderen van veel voorkomende ziekten, zoals GPC (Giant Papillary
Conjunctivitis) en het verbeteren van lichte ongemakken en irritatie als
gevolg van de allergie van de patiént.

% Voorzorg

1. Vergeet niet regelmatig op controle te komen en volg altijd het advies
van uw oogarts op.

2. Wanneer het gezichtsvermogen niet stabiel is als gevolg van droogheid
van de ogen, kunt u het gezichtsvermogen herstellen door
oogsmeermiddelen te gebruiken en met de ogen te knipperen.

3. Wanneer uw ogen vermoeid zijn door vermoeidheid, slaapgebrek en
lange uren lezen, verwijder dan de lens en neem even rust.

4. Zorg dat er geen zeep, shampoo, spray en cosmetica in de lens komt
en doe geen make-up op nadat u de lens heeft ingedaan.

5. Gebruik het juiste product voor desinfectie, spoelen of smeren.

6. Gebruik geen kraanwater; er kan een professioneel vervaardigde
zoutoplossing worden gebruikt om de lens nat te maken voordat u
deze draagt.

7. Zorg ervoor dat u geen krassen op de lens maakt met uw nagels.

8. Was uw handen voordat u de lens aanbrengt.

9. Wrijf niet over de contactlens met papier of een reinigingsdoekje voor
glas om krassen, vervuiling of beschadiging te voorkomen.

10. Verwijder de lens bij het douchen of zwemmen en gebruik een bril.

11, Wij adviseren de patiént om de lens minder dan 8 uur per dag te
dragen.

12. Niet gebruiken als de gesteriliseerde verpakking beschadigd is.

13. Wie tijdens het werk gedurende lange tijd wordt blootgesteld aan sterke
zuren, zwakke basen, stof of metaalpoeder, wordt aangeraden geen

lenzen te gebruiken.

% Bijwerkingen
Wanneer een van de volgendesymptomen optreedt, dient u onderstaande

actie te volgen.
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irritatie van de ogen

branderig gevoel

prikkend gevoel

te veel traanvocht

verminderde gezichtsscherpte

aureooleffect

droogheid

roodheid aan het bindvlies

ongemak

wazig zicht

[Actie]

Verwijder de lens. Zelfs als de lens er Normaal uitziet, mag u hem niet

meer gebruiken en moet u het advies van de oogarts opvolgen.

Als de lens vervuild is, plaats hem dan terug na reiniging. Als hetzelfde
probleem zich blijft voordoen, verwijder dan onmiddellijk de lens en volg
het advies op van een oogarts.

Contactlenzen en doordrukstrips moeten in de prullenbak worden
weggegooid. De kartonnen verpakking en de blisters (polypropyleen
plastic) moeten in de prullenbak worden weggegooid of worden
gerecycled volgens de plaatselijke afvalrichtlijnen.

K3
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Waarschuwing

1. Gebruik de lens niet als u een oogziekte heeft of als u allergisch bent
voor contactlenzen.

2. Wanneer u pijn of irritatie voelt tijdens het dragen, verwijder dan de
lens en vraag advies aan een oogarts.

3. Gebruik geen oogdruppels terwijl u de lens draagt. Gebruik de lens ten

minste 4 uur na het gebruik van oogdruppels.

Gebruik geen beschadigde of verouderde lenzen.

Gebruik geen lenzen die door anderen zijn gebruikt.

Verwijder de lens voordat u gaat slapen.

N oA

Als u zwanger bent, volg dan het advies op van uw oogarts.

< Contra-indicaties
Wij raden het gebruik van contactlenzen af als u een van de volgende
ziekten heeft.

Infectie in iris of hoornvlies

Andere aandoeningen, verwondingen of letsels aan de ogen

Irritatie, pijn, jeuk, ernstige of voortdurende droogheid in het oog

Ziekte die door het dragen van een lens schadelijk kan zijn voor de ogen

Allergische reactie op contactlenzen

Elke systemische aandoening die het oog kan aantasten of die kan

verergeren door het dragen van contactlenzen

Verander het type contactlens of de parameters niet voordat u uw

contactlensspecialist hebt geraadpleegd
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“ Producent: INTEROJO INC.
288&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Korea
Informacje kontaktowe: Seoul Office T) 02-780-1255, F) 02)761-6898

s Europejski autoryzowany przedstawiciel: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germany
[ o [rer| Szwajcarski autoryzowany przedstawiciel: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Switzerland

E) interojo@interojo.com www.interojo.com

Utworzenie aneksu: lipiec 2023 .
Zamierzony cel: korekta wzroku

Docelowi uzytkownicy: osoby, ktére chcg poprawi¢ wzrok i/lub noszg kolorowe
soczewki kontaktowe w celach kosmetycznych
Opisany w niniejszym dokumencie produkt jest wyrobem medycznym
Jak przechowywac przed uzyciem: przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (1 ~
30°C)

W przypadku powaznego zdarzenia zwigzanego z wyrobem,
nalezy go zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

< Wskazania

Jak uzywac/Uwaga/Dziatanie niepozadane/Ostrzezenie

X3

*

Opis

Powszechne uzycie: wyréb jest wskazany do korekcji ametropii refrakcyjnej
(krotkowzrocznosci i nadwzrocznosci) u 0séb z bezsoczewkowoscig i/lub bez
afakii z oczami zdrowymi, ktére moga wykazywac refrakcje. Miekkie soczewki
kontaktowe sg jednorazowe. Soczewka jest dostarczana w stanie sterylnym,
zapakowana w roztwor soli fizjologicznej buforowanej fosforanami. To
urzadzenie jest wyrobem medycznym sterylizowanym metodg wilgotnego
ciepta (pary) zgodnie z normg ISO17665-1. Zabrania sie uzywania wyrobu w
przypadku uszkodzenia opakowania przed uzytkowaniem i zapadnigcia sie
ostonki sterylizacyjne;j.

Cecha migkkiej soczewki kontaktowej: selektywny filtr $wiatta niebieskiego
(filtruje 16 + 5% $wiatta niebieskiego o dtugosci fali od 400 nm do 450 nm)

RS

«  Wiasciwosci soczewek

Wiasciwosci fizyczne/chemiczne soczewki to:

1. Zawarto$¢ wody: 55 = 2%

2. Przepuszczalno$é tlenu: 20,00 x 107" (cm?/sek) - (mIO2/ml -
mmHg) + 20%

3. Gtowne komponenty: metafilcon 45%, woda 55%

4. Sdl fizjologiczna: roztwor soli buforowany fosforanami

RS

«  Wymiary soczewek (tylko dla tych produktow)
1. Strefa optyczna: 6,00 ~ 12,00

2. Krzywa podstawowa: 8,10 ~ 9,00

3. Grubos¢ srodkowa: 0,080 ~ 0,320
4. Srednica: 13,0 ~ 14,5

5. Dioptrie: moc sferyczna: -12,00 ~ +10,00D

% Jak uzywac
1. Ostroznie
©) Na|ezy Scidle przestrzega¢ wskazowek lekarza okulisty i instrukcji
uzytkowania szkiet kontaktowych.
@ Umyj rece przed wiozeniem i wyjeciem.
(3 Uwazaj, aby nie zarysowac¢ soczewki paznokciami.

@ Sprawdz, czy soczewka nie jest wywrécona na lewa strone.

® Nie pozwol, aby produkty kosmetyczne, takie jak balsam, mydto,
dezodorant lub spray, dostaty si¢ do soczewki.

2. Wktadanie i wyjmowanie soczewek.
Wktadanie

@ Umyj rece przed wlozeniem.

@ Umies¢ soczewke na palcu wskazujgcym. Przytrzymaj otwartg
dolng powieke $rodkowym palcem tej samej reki i przytrzymaj
otwartg gérng powieke lewym palcem wskazujgcym drugiej reki.

(® Patrzac prosto na swoje oko w lustrze, powoli i delikatnie umies¢

soczewke na oku.

@ Gdy soczewka zostanie prawidlowo umieszczona na rogdéwce.

powoli odsun palce od oka.

(® Zamknij i poruszaj oczami, aby umiesci¢ soczewki we witasciwej

pozyciji.

Wyjmowanie

@ Umyj rece przed wyjeciem.

(2 Sprawdz potozenie soczewki za pomoca lusterka.

(® Spdjrz do gory, aby przesunaé soczewke w doét.

@ Podnie$ goérng powieke palcem wskazujgcym. Drugg reka
przytrzymaj dolng powiekg srodkowym palcem i zdejmij soczewke,
Sciskajgc dolng czes$¢ soczewki kciukiem i palcem wskazujgcym.

3. Porady dotyczace noszenia
NIE UZYWAJ PONOWNIE tej jednodniowej soczewki jednorazowe;.
Codziennie uzywaj $wiezej soczewki kontaktowej
Przechowywanie przez noc w roztworze soli skutkuje zanieczyszczeniem
soczewek, co w przypadku ponownego uzycia zwieksza ryzyko infekcji,
zwtaszcza gronkowcami.
4. Cel i efekty noszenia soczewek
Ten produkt to soczewka, ktérg mozna przymocowaé bezposrednio do
rogowki w celu korekcji wzroku.
Codzienna wymiana soczewek przez pacjenta moze pomoéc w
ograniczeniu czgstych choréb, takich jak GPC (olbrzymie brodawkowate
zapalenie spojowek) oraz ztagodzi¢ niewielki dyskomfort i pokrzywke

zwigzang z alergig pacjenta.

Uwaga

1. Pamigtaj o regularnych kontrolach i zawsze stosuj si¢ do zalecen
swojego okulisty.

2. Kiedy widzenie nie jest stabilne z powodu suchos$ci, mozna uzyskaé
normalne widzenie, stosujac lubrykanty do oczu i mrugajac.

3. Gdy oczy sg zmeczone np. niewyspaniem i wielogodzinnym czytaniem,
zdejmij soczewki i odpocznij.

4. Nie dodawaj mydta, szamponu, sprayu i produktéw kosmetycznych do
soczewek i nie naktadaj makijazu po zatozeniu soczewek.
Stosuj odpowiedni preparat do dezynfekcji, ptukania lub smarowania.
Nie uzywaj wody z kranu. Zamiast tego soczewke przed jej zatozeniem
zwilz profesjonalnie wyprodukowang solg fizjologiczna.

7. Uwazaj, aby nie zarysowa¢ soczewki paznokciami.
Umyj rece przed zatozeniem soczewek.
Nie wycieraj soczewek kontaktowych papierem lub $ciereczkg do
czyszczenia szkta poniewaz moze doj$¢ co zarysowania,
zanieczyszczenia lub uszkodzenia.

10. Podczas brania prysznica lub ptywania zdejmij soczewke i uzywaj gogli.

11. Zalecamy pacjentowi noszenie soczewek mniej niz 8 godzin dziennie.

12. Nie uzywaj w przypadku uszkodzenia sterylnie zamknietego opakowania.

13. Ci, ktorzy przez diugi czas podczas pracy sg narazeni na dziatanie silnej
kwasowosci, stabej zasadowosci, pytu lub pylu metalicznego, powinni
powstrzymac sie od uzywania soczewek.

Dziatanie niepozgdane

Gdy wystgpig jakiekolwiek objawy, sprawdz ponizsze dziatanie.
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podraznienie oka

uczucie pieczenia oczu

uczucie kiucia w oczach

zbyt duze wydzielanie fez

zmniejszona ostro$¢ wzroku
efekt halo

suchos¢

zaczerwienienie opuszkowe

dyskomfort

niewyrazne widzenie

[Dziatanie]
* Wyjmowanie soczewek. Nawet jesli soczewka wyglada normalni€, nie

uzywaj jej ponownie i stosuj sie do zalecen okulisty.

Jesli soczewka jest zanieczyszczona, zatéz ja ponownie po oczyszczeniu.
Jesli wystgpi ten sam problem, natychmiast zdejmij soczewke i postepuj
zgodnie z zaleceniami okulisty.

Soczewki kontaktowe i blistry nalezy wyrzuci¢ do kosza na $mieci.
Opakowanie kartonowe i blistry (tworzywo polipropylenowe) nalezy
umiesci¢ w koszu na $mieci lub poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi

wytycznymi dotyczacymi odpadow.

« Ostrzezenie
1. Nie uzywaj soczewek, jesli masz chorobe oczu lub alergie na soczewki
kontaktowe.
2. Jesli podczas noszenia odczuwasz bol i podraznienie, zdejmij soczewke
i zasiegnij porady okulisty.
3. Nie uzywaj kropli do oczu podczas noszenia soczewek. Uzyj soczewki
co najmniej 4 godziny pdézniej od uzycia kropli do oczu.
Nie uzywaj uszkodzonej lub przeterminowanej soczewki.
Nie uzywaj soczewki, ktéra byta uzywana przez inne osoby.
Wyjmij soczewki przed snem.

e A

Kobiety w cigzy powinny stosowac sie do zalecen lekarza okulisty.

o
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Przeciwwskazania.

>

Nie zalecamy uzywania soczewek kontaktowych, jesli cierpisz na

nastepujace choroby.

Zakazenie teczdwki lub rogowki

Inne choroby oczu, rana lub uraz

Podraznienie, bél, swedzenie, cigzka lub ciggta sucho$¢ oka

Choroba, ktéra moze mie¢ wptyw na oczy przez noszenie soczewek

Wystepuje reakcja alergiczna na soczewki kontaktowe

Jakakolwiek choroba ogdlnoustrojowa, ktéra moze wptywaé na oko lub byé
wzmocniona przez

noszenie soczewek kontaktowych

Nie zmieniaj rodzaju ani parametréw soczewek kontaktowych

bez konsultacji ze swoim okulistg

Kluczowe symbole

smoe | [ /N & ®
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“ Fabricante: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Coreia
Informac&es de contacto: Escritério de Seul T) 02-780-1255, F) 02)761-6898
Representante da CE: Contactar a Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Alemanha

[en[rer] Representante Autorizado Suico: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Suica

E) interojo@interojo.com www.interojo.com

Criag&o do anexo: Julho de 2023

Finalidade prevista: Correcdo da visdo ocular

Utilizadores previstos: Individuos que desejem corrigir a visdo e/ou usar lentes

de contacto coloridas para fins cosméticos
O produto aqui descrito é um dispositivo médico

Como conservar antes de utilizar: Armazenado a temperatura ambiente(1~30 °C)

No caso de um incidente grave relacionado com o dispositivo,

Deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-

Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

% Indice

Como usar/Cuidado/Reagéo adversa/Aviso

K3
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Descricao

Frequentes: Este dispositivo é indicado para a correcdo da ametropia
refrativa (miopia e hipermetropia) em pessoas afacicas e/ou nao afacicas
com olhos ndo doentes que podem exibir refracdo. A lente de contacto
macia é uma lente de contacto descartavel. A lente é fornecida num estado
estéril, embalada numa solucdo salina tamponada com fosfato. Este
dispositivo é um dispositivo médico esterilizado pelo método de calor
himido (vapor) da 1SO17665-1. £ proibido usar se a embalagem estiver

danificada antes do uso e a barreira estéril estiver colapsada.

Caracteristica da lente de contacto macia: Filtro seletivo a luz azul (Filtros 16

+ 5% de luz azul em comprimento de onda de 400 nm a 450 nm)

% Propriedades da lente
As propriedades fisicas/quimicas da lente sdo:
1. Teor de agua: 55 + 2%
2. Permeabilidade ao oxigénio: 20,00 x 10" (cm?/seg) - (mlO, /ml -
mmHg) + 20%
3. Componente principal: Methafilcon 45%, Agua 55%
4. Soro fisioldgico: solucdo salina tamponada com fosfato

3

%+ Dimensé&o da lente (apenas para esses produtos.)

1. Zona 6tica: 6,00 ~ 12,00

2. Curva base: 8,10 ~ 9,00

3. Espessura do centro: 0,080 ~ 0,320

4. Diametro: 13,0 ~ 14,5

5. Dioptria: Poténcia esférica: -12,00 ~ +10,00D

X3
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Modo de usar

1. PrecaucBes
@ Siga estritamente a orientacdo do oftalmologista e as instrucoes.
@ Lave as maos antes de inserir e retirar.
3 Tenha cuidado para ndo arranhar as lentes com as unhas.

@ Verifique se a lente estd ao contrario ou nao.

® N&o receba produtos cosméticos, como locdo, sabonete,

desodorizante ou spray na lente.
2. Insercdo e retirada da lente.
Insercao

@ Lave as mdos antes de inserir.

@ Coloque a lente no dedo indicador. Segure a pélpebra inferior

K3
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aberta com o dedo médio da mesma méao e segure a pélpebra
superior aberta com o dedo indicador esquerdo da outra mao.
® Olhando diretamente para o seu olho no espelho, coloque lenta e
suavemente a lente no seu olho.
@Tire lentamente os dedos quando a lente for colocada
corretamente na cornea.

® Feche e mova os olhos para colocar as lentes na posicdo correta.

Retirada
@ Lave as maos antes de retirar.
@ Verifique a localizacdo da lente usando o espelho.
® Olhe para cima para mover a lente para baixo.
@ Segure a palpebra superior para cima com o dedo indicador. Com
a outra mao, segure a pélpebra inferior para baixo com o dedo
médio e retire a lente apertando a parte inferior da lente com o
polegar e o dedo indicador.
3. Conselhos de uso
N&o REUTILIZE esta lente descartavel diaria.
Use uma nova lente de contacto todos os dias
O armazenamento durante a noite em solucdo salina resulta em lentes
contaminadas que, se reutilizadas, aumentam o risco de infecdo,
especialmente com estafilococos.
4. Objetivo e efeitos do uso de lentes
Este produto é uma lente que pode ser fixada diretamente na cérnea para
correcdo da viséo.
Quando o paciente substitui a lente todos os dias, isso pode ajudar a
reduzir doencas comuns, como CPG (Conjuntivite Papilar Gigante) e
melhorar o leve desconforto e urticacdo relacionados com a alergia do

paciente.

Cuidado

1. Lembre-se de fazer exames regulares e siga sempre o conselho do seu
oftalmologista.

2. Quando a visdo ndo é estavel devido a secura, pode obter uma visdo
normal usando lubrificantes oculares e piscando.

3. Quando os seus olhos estiverem cansados devido a fadiga, falta de
sono e longas horas de leitura, retire a lente e descanse.

4. Nao cologue sabonete, champd, spray e produtos cosméticos nas
lentes e coloque maquilhagem apds a insercdo das lentes.

5. Use o produto adequado para desinfecdo, enxaguamento ou
lubrificante.

6. Na&o use agua da torneira, solucdo salina fabricada profissionalmente
pode ser usada para molhar a lente antes de usa-la.

7. Tenha cuidado para ndo arranhar as lentes com as unhas.

8. Lave as mdos antes de colocar a lente.

9. Nao esfregue as lentes de contacto com papel ou tecido de limpeza de
vidro para evitar arranhdes, contaminagdo ou danos.

10. Ao tomar banho ou nadar, retire a lente e use 6culos de seguranca.

11. Recomendamos que o paciente use lentes menos de 8 horas por dia.

12. N&o use quando houver algum dano na embalagem estéril.

13. Os individuos que estdo expostos a acidez forte, basicidade fraca,
poeira ou p6 de metal por um longo tempo durante o trabalho devem
abster-se de usar lentes.

Reacdo adversa

Ao seguir quaisquer sintomas ocorridos, verifique a acdo abaixo.
« irritagdo ocular

 sensagdo de ardor

* sensagdo de picada

muita secrecdo de lagrimas

diminuicdo da acuidade visual
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 Efeito de halo

¢ Secura

« Vermelhiddo bulbar
* Desconforto

e Visdo turva

[Action]

* Retire a lente. Mesmo que a lente pareca Normal, ndo a use novamente
e siga o conselho do oftalmologista.

« Se a lente estiver contaminada, use-a novamente apds a limpeza. Se o
mesmo problema ocorrer, retire a lente imediatamente e siga o conselho
do oftalmologista.

* As lentes de contacto e as tampas de blister devem ser descartadas no
cesto de lixo. A embalagem cartonada e os blisters (plastico de
polipropileno) devem ser colocados no cesto de lixo ou reciclados de
acordo com as orientacdes locais sobre residuos.

% Aviso
1. Na&o use lentes se tiver doenca ocular ou alergia a lentes de contacto.
2. Quando sentir dor e irritacdo durante o uso, retire a lente e procure
aconselhamento de um oftalmologista.
3. Né&o use colirios enquanto estiver a usar lentes. Use a lente pelo menos
4 horas depois de usar o colirio.
N&o use lentes danificadas ou vencidas.
N&o use lentes que tenham sido usadas por outras pessoas.
Retire a lente antes de dormir.

N o v

As mulheres grévidas devem seguir os conselhos do oftalmologista.

K3
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Contraindicaces.
N&o recomendamos o uso de lentes de contacto se tiver as seguintes
doencas.

Infecdo na iris ou cornea

Outras doencas oculares, feridas ou lesées

Irritagdo, dor, prurido, secura grave ou continua nos olhos

Doenca que pode afetar os olhos ao usar lentes

Reacdo alérgica a lentes de contacto

Qualquer doenca sistémica que possa afetar os olhos ou ser exagerada
pelo uso de lentes de contacto

N&o altere o tipo ou os parametros das lentes de contacto antes de
consultar o seu oftalmologista

Chave dos simbolos

Symbols EB__I & g ®
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“ Mpoussogutens: «MHTEPOKO NHK.»
288&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Kopes

KoHTakTHaa wHdopmauusi. OtgeneHne B Ceyne: Ten.. 02-780-1255, dakc:

=T [peacrasutens B EC: «KoHTakT Jlens Cepaunc MM6X»

Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, lepmaHus

WSOBaHHbIVI npeactasuTens B Leeiyapun: «Men MHBow CeuTtuepnaHa»

Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Lsenuapus

3n. nouta: interojo@interojo.com www.interojo.com

[NpunoxeHune cosgaHo: uons 2023

HasHayeHue: KoppeKkumusi 3peHust

LleneBoi nonb3oBaTenb: AW, Kenawlye BOCMONb30BaTbCA KOppeKuMen
3PEHUS UM HOCUTb KOHTaKTHbIE NIMH3bl B KOCMETUYECKMX LIENSIX.

OnucaHHoe 3[ecb U3genue SBNSeTCs MeQUUMHCKAM YCTPOMCTBOM

XpaHeHue nepea UCNonb3oBaHWeM: Npy komHaTHon Temnepatype (1~30 °C)

B cnyyae cepbe3HOro nponcLlecTBmsi, CBA3aHHOIO C YCTPONCTBOM,
0 HemM HeobxoauMMo COOBLUMTbL NPOU3BOAMTENO W B YMNONTHOMOYEHHBIN OpraH

CTpaHbl-4neHa, B KOTOPOW NPOXMBAET Nonb3oBaTesb U (MNn) NauneHT.

< CopepxaHue
Wcnon b3OBaHI/Ie/Mepr n peﬂ,OCTOpO)KHOCTVI/He)Ke]'I aTtenbHble

peakuum/npenynpexneHuns

« Onwncanve
Ob6Lee: m3genvie nokasaHo ANsi KOPPEKUMKM pedpakTepHO ameTponuu
(Muonum 1 rvneponun) y nauueHToB c adakuen unu 6e3 Hee, Ges
3aboneBaHuin rnas. VMisgenve npedctaBnsieT cobon MArkyl OfHOPa3oBYyHO
KOHTaKTHYl0 1nuH3Y. JIMH3a noCTaBnsieTcs B CTEPUNbHOM  KOHTeiiHepe,
3arnonHEeHHOM docdaTHbIM 6ydepHbIM pacTBOpOM. W3penve
CTEpUNM30BaHO BMaXHbIM Xapom B cooTBetcTBUM Cc SO17665-1.
3anpelyaetcsi MCMonb3oBaTb, €CMM YnakoBka W CTepusbHbI  Bapbep
NoBPEeXAeHbI.
Oco6eHHOCTb AAaHHOW KOHTaKTHOW NWH3bI: N3bupaTensHbli unsTp ronyboro
ugeTa (oTdunbTpoBbiBaeT 16 + 5 % ceeta B AnanasoHe AnvHbl BonH 400—

450 Hm)

K3

«  XapaKTepuCTUKMN MNUH3bI

dusnyeckne N XMMUYECKNE XapaKTePUCTUKM NUH3bI

1. CopgepxxaHue Boabl: 55 + 2 %

2. MpoxunuaemocTs Ans kucnopoaa: 20,00 x 10 1" (em?/c) - (MnO2/mn
MM. pT. cT.) = 20 %

3. OCHOBHble KOMMOHEHTbI: MeTadunkoH 45 %, Boaa 55 %

4. PactBop: docaTHbli Bydep

« Pa3mep NnWH3bI (Tonbko AN AaHHOTO U3aenust)

1. OnTnyeckas 30Ha: 6,00-12,00

2. bazoBas kpuBum3Ha: 8,10-9,00

3. TonwwmHa B ueHTpe: 0,080-0,320

4. Onamertp: 13,0-14,5

5. Avontpuu: Cbepuyeckas cuna —12,00 ~ +10,00D

K3

< Wcnonb3oBaHue

1. Mepb| npeaoCTOPOXHOCTU
(» CTporo cnenynTe pekoMeHAaLMsM OKynncTa v JaHHOW MHCTPYKLMK.
@ Morite PYKW nepen Tem, Kak HaaeTb Unu CHATb NTUH3bI.

(3@ ObpawyaiTecb C fIMH3aMyU OCTOPOXHO, YTOObI He nouapanatb Ux

HOTTAIMU.
@ He HapeBalTe BbIBEPHYTbIE HAU3HAHKY JNINH3bI.

(® WN3berante nonagaHust Ha NMH3bl KOCMETUYECKMX CPEACTB, TaKMX

KaK JTOCbOHbI, MbIJ10, Ae3040PaHTbl UK cripeun.
2. HapgeBaHue u cHATUE NUH3.

HapeBaHue
@ MoTe pyku nepes TeM, Kak HageTb NMH3bI.

@ Momectute NUH3Y Ha KOH4YMK yKasaTtesibHOro nanbua.
MpuaepxuBanTe HWKHEE BEKO CpeaHUM narnbLem TOW Xe pyku, a

BepxHee — ykasaTerlbHbIM nanbLuem ApYroi pyku.
(3 MsAas npsiMo B 3epkano, OCTOPOXKHO MOMECTUTE NUH3Y B rnas.

@I'IpanmbHo pacnonoXxue JWH3Y Ha porosuue, MearneHHo wu

OCTOPOXHO YBepuTe nanbLibl.

(® 3akpouTe rnasa u nogsuraTe UMu, 4YTobbl NMH3a BCTana Ha MecTo.

CHsATne
@ MoTe pyku nepes TeM, Kak CHSITb MUH3bI.
@ Mapa B 3epkano, HanauTe NUH3Y.
(® MocmoTpuTe HaBepX, YTOGLI NMMH3a CMECTUNach BHU3.

@ lMpupoepxuBaniTe BepxHee BeKO  ykasaTenbHbIM  NanbueMm.
MpuaepxuBas HWXKHee BEKO CPedHWM ManbueM APYroi pyku,
CHAMWTE fUH3Y, YXBaTMB €€ 3a HWXHIOW YacTb OGonblvm K
yKasaTenbHbIM nanbLem.

3. PekomeHaauum nNo HOLLEHUIO

HE UCMONNb3YMTE ogHopa3oBble N1H3bI NOBTOPHO.
Mcnonb3yinTe HOBble NUH3bI KaXAbIN AeHb.
Mpn xpaHeHUW B CONEBOM pacTBOPE B TEYEHME HOYM MUH3bI OCTalTCA
3arpsisHEHHbIMW,  4TO  MOBbILLIAET  PUCK  MHpekuun, ocobeHHO
CcTadnnoKOKKOBOM.
4. HaszHaveHuve 1 adppeKT ncnonb3oBaHns NUH3
[aHHasi NuH3a HOCWUTCA HEMOCPeACTBEHHO Ha POroBuUE AN KOPPEeKLmu
3peHus.
Mpn exenHeBHOW 3aMeHe NUH3a CrocOGCTBYET CHWDKEHUIO CUMMTOMOB
TUNWYHBIX ~ 3aboneBaHWin  (TakMX  KakK  TUraHTCKUA  NanunnsipHbIi
KOHBIOHKTVBUT), a TaKkke Ilerkoro guckomdopra U W3bA3BNEHWS npu

anneprum.

RS

% Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTMN
1. PerynapHo nocewjanTe OKynucTa W  BbINOSHAWTE  MOMYYEHHble
pekoMeHaaumn.
2.  YXypweHue 3peHunsi BCNeaCTBUE BbICbIXaHUSA NMH3bl MOXHO YCTPaHUTb,
MCMoNb30BaB PacTBOp ANt CMa3sblBaHWUSA U MOMOPraB.
3.  CHumUTE NWH3bI U faiiTe rnasam OTAbIX, eCnv Baluv rnasa yctanum —
Hanpumep, OT HegocTaTka CHa UNW ANUTENbHOTO YTEHWS.
4. Wsberante nonagaHWs Ha NWH3bI Mbina, LWaMNyHs, cnpes WU
KOCMETUYECKMX CPEeACTB; HAHOCUTE MaKMUshK Nocre HaJeBaHWs NUH3.
5. BbinonHante  gesuHdekuuo,  crnonackuBaHue UM cMasblBaHWe
COOTBETCTBYIOLLMMW CPEACTBaAMM.
6. He ucnonbayiTte Bogy M3-noa kpaHa.
7. O6pawantecb C NUH3aMU OCTOPOXHO, 4TOObI He nouapanatb WX
HOITAMMU.
MoviTe pyku nepea TeM, kak HageTb NNH3bI.
He npotupaiTe nuH3bl Gymaro unu TKaHblo ANS NPOTMPKM OYKOB BO
n3bexxaHne ux 3arpsiBHEHUSI UMK NOBPEXAEHNS.
10. CHumanTe NuH3bI Nepes nnaBaHWeM Unv Qywem.
11. He pekomeHAyeTCs HOCUTL NNH3bI AOMbLUE 8 YacoB B CYTKW.
12. 3anpeLleHo UCnonb30BaThb MMH3Y, €CNK yrakoBka NOBpPEeXAeHa.
13. He cnegyeT ucnonb3oBaTh NNH3bI NOCMNE ANUTENbHOMO BO3AENCTBUSA Ha
naumeHTa CUMbHbIX KUCMOTHBIX UK cnabblX WenoYHbIX cpea, Nbinu unm

MeTaninyeckmx NnopoLLKOB.

RS

+ HexenaTtenbHble peakuun

Mpeanpumute YKa3aHHble pganee [EenCcTBUSi NP BO3HUKHOBEHUM no6oro u3
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3TUX CMMNTOMOB.

Paaupa»(eH ne rmas

XKokeHne

MokanbiBaHne

M36bITo4HOE crie3oTeveHne

CHWXEHME OCTPOTbI 3peHUst
OdbdpekT rano
CyxocTb

nOKpaCHeHVIe rmasa

[OvckomdpopT

HeueTkoe 3peHune

[OencTtaune]

¢ CHumunte JINH3Y. He I/ICI'IOJ'IbByI7ITe NIMH3Y MOBTOPHO, [aXe ecrnn OHa

BU3yanbHO ncnpasHa, n obpaTutech k OKYynucTy.

* Ecnu nuH3a 3arpsisHeHa, NpoMonTe ee u HafeHsTe cHoBsa. [py NOBTOPHOM

BO3HWUKHOBEHWUW NPOGNEMbl HEMEAEHHO CHUMUTE JINH3Y " obpaTuTech k

OKYIUCTY.

¢ KOHTaKTHble NWH3bI Unn GﬂI/ICTep YTUNN3NPYTCA C 6bITOBBIMU oTxogamu.

KapToHHylo ynakoBky M 6nuctep (M3 nonunponuneHa) HeobxoaMmo

yTmnmsnpoeaTtb C 6bITOBLIMYU oTXogaMun unu B COOTBETCTBUM C MECTHbIM

3akoHOAAaTeNnbCTBOM.

« [NpepynpexaeHus

1. He wvcnonb3ayite nNWH3blI Npu 3abonesBaHWsIX rnas Unu anneprum Ha

KOHTaKTHbIE NUH3bI.
2. Tlpn BO3HWKHOBEHWM 6GonMM WNKU pasgpaxeHus

obpaTnTech K OKynucTy.

CHUMUTE TJNH3Y "

3. He I'IOﬂb3yVITer rMa3HbIMK KannamMmu 1 nNMH3aMmn O gHOBPEMEHHO. Me)K,qy

ucnonb3oBaHMemMm kKanenb U HageBaHUEM JUH3bI

MeHee 4 4acoB.

AOJKHO I'IPOVITVI He

4. He VICI'IOJ'Ib3yIZTe noBpeXxaeHHble NUH3bl U NMUH3bI C UCTEKLLMM CPOKOM

rofHOCTM.

5. He ucnonb3yiiTe NUH3bI, KOTOPbIE HOCUNVW APYTVe NOAW.

6. CHumaiTe NuH3bl nepes CHOM.

7. Tpn 6epeMeHHOCTI NPOKOHCYNBTUPYATECH C OKYNTUCTOM.

RS
o2

MpoTmBonokasaHus.

He pekomeHayeTcs UCNONb30BaTh NUH3bI NPV CNIEAYIOLLMX 3a60oneBaHNsX.

VHdeKLMn pagyKKn nnm poroeuuibl.

[pyrve 3aGoneBaHusi 1 TpaBMbl rnas.

JINHS.

Anneprmqecxa;l peakuns Ha KOHTaKTHble JINH3bI.

PasgpaxeHue, 3ya, TsHKenasi unv npoaoriKUTeNbHasi CyXoCTb IMas.

3aboneBaHus, KOTOpble MOryT AaTb OCNOXHEHUA Ha rnasa npu HoleHnn

IMobble cuctemHble 3aboneBaHusl, KOTOpblE MOTYT AaTb OCMOXHEHUS Ha

rmasa wnu TeYyeHue KOTOpbIX MOXEeT CTaTb Gonee TsXenNbIM npu

MCNONb30BaHNUN KOHTAKTHbIX NIUH3.

MPOKOHCYN bTMpyIZTer C OKynuUCTOM.

Tabnuua cumBonoB

Symbols EE A

key Consult cAUTIoN  Otefle using
neiction dry heat
ol 1 CE ™
1639 1T
Manufacturer Batch code Date of manufacture CE Marking  Temperature limit
Ry
i
® )
Unique Do not use if package Single lezr.i\o barrier Country of
Device  is damaged and consult  Medical Device  system with protective  manufacture

Identification instructions for use packaging outside

I'Iepe,q TEM KaK CMEHUTb TUM UK XapakTepUCTUKN NINHS,

e ErRE ®

USE BY EU representative Do not reuse

M

BLOCKING
UV Blocking

CD ==

Single sterile  Swiss Authorized
barrier system Representative
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“ Gyart6: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744,
Korea
Kapcsolattartasi adatok: Szduli iroda T) 02-780-1255, F) 02-761-6898
EK-képvisel6: Contact Lens Service GmbH

Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germany

[ch [ree] Svajci meghatalmazott képvisel6: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Svajc
E) interojo@interojo.com www.interojo.com
A melléklet létrehozasa: 2023. julius.
Rendeltetésszer(i hasznalat: Lataskorrekcio
Rendeltetésszer(i felhasznalok: Akik korrigalni akarjak latasukat és/vagy szines
kontaktlencsét viselnének kozmetikai célbol
Az itt leirt termék orvosi eszkéz
Téarolas hasznalat el6tt: Szobahémérsékleten tarolandd (1-30 °C)

Abban az esetben, ha az eszkézzel kapcsolatban sulyos incidens torténik,
Jelenteni kell a gyarténak, valamint azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg le van telepedve.

o

% Targymutato
Hasznalat/Vigyazat/Mellékhatas/Figyelmeztetés

< Leiras

Altalanos: Fénytorési hiba (kdzellatas, tavollatas) korrekciojahoz hasznalhatd
olyan szemlencsehianyos és/vagy nem szemlencsehianyos, nem szembeteg
személyeknél, akik refraktiv asztigmatizmus jeleit mutatjadk. A lagy
kontaktlencse egyszerhasznalatos kontaktlencse. A lencse steril allapotban,
foszfatba pufferelt sdoldatban kaphatd. Az eszkdz az ISO17665-1 szabvany
szerinti nedves hé (g6z) modszerrel sterilizalt orvosi eszkoéz. Tilos
felhasznalni, ha hasznalat el6tt a csomagolas sérdilt, és a sterilgat-rendszer
megsemmisdlt.

A lagy lencsék jellemzéje: Szelektiv kékfény-sziiré (Megsziri a kékfény 16 +
5%-at 400 nm és 450 nm kozotti hullamhosszon)

X3

*

A lencsék tulajdonsagai
A lencse fizikai/kémiai tulajdonsagai:
1. Viztartalom: 55 + 2%
2. Oxigénateresztés: 20,00 x 10°"" (cm?/mp) - (mIO2/ml
mmHg) + 20%
3. F6 6sszetevd: Methafilcon 45%, viz 55%
4. S6: foszfattal pufferelt séoldat

X3

*

Lencseméret (Csak azokra a termékekre.)
1. Optikai zéna: 6,00-12,00
2. Bazisgorbiilet: 8,10-9,00
3. Kbzépvastagsag: 0,080-0,320
4. Atméré: 13,0-14,5
5. Dioptria: Szférikus érték: -12,00 — +10,00D

+ Hasznélat
1. Ovintézkedés
(D Szigoruan tal'tsa be a szemorvos Utmutatasat és az utasitasokat.
@ Alencse felhelyezése és kivevése el6tt mosson kezet.
® Ugyeljen, hogy kérmével ne karcolja meg a lencsét.
@ Ellenérizze, hogy ki van-e forditva a lencse vagy sem.

® Ugyelien, hogy kozmetikai termékek, példaul testapold, szappan,
dezodor vagy spray ne kerllj6én a lencsére.
2. Alencse felhelyezése és kivevése.
Felhelyezés

@ Felhelyezés el6tt mosson kezet.

@ Helyezze a lencsét mutatéujjara. Tartsa nyitva alsé szemhéjat
ugyanannak a kezének ko6zépsd ujjaval, és tartsa nyitva felsé
szemhéjat masik keze bal mutatéujjaval.

(® Egyenesen a szemébe nézve a tikorben, lassan és dvatosan
helyezze a lencsét a szemébe.

@ Lassan vegye le ujjait, amikor a lencse megfelel6en elhelyezkedik a
szaruhartyajan.

® Csukja be és mozgassa szemét, hogy a lencse elhelyezkedjen a
megfeleld pozicidba.

Kivevés
@ Kivevés el6tt mosson kezet.
@ A tukorbe nézve ellendrizze a lencse helyét.
(3 Nézzen felfelé, hogy lefelé mozgassa a lencsét.

@ A mutatéujjal emelje fel a fels6 szemhéjat. A masik keze kézépsd
ujjaval nyomja le az als6 szemhéjat, és vegye ki a lencsét, hiivelyk-
és mutatoujja kdzé csipve a lencse also részét.

3. Viselési tanacs
NE HASZNALJA ISMETELTEN a napi egyszerhasznélatos lencséket.
Minden nap hasznaljon egy Uj kontaktlencsét
Az éjszakai tarolas séoldatban a lencse szennyez6dését eredményezi,
amely (Ujrafelhasznalasa esetén noveli a fertézés, kiléndsen
staphylococcus-fert6zés kockazatat.
4. A lencse viselésének célja és hatasai
Ez a termék lencse, amely kozvetlenll a szaruhartyara erésitheté a
lataskorrekcio érdekében.
Ha a beteg mindennap cseréli a lencsét, az segit csékkenteni a gyakori
betegségeket, példaul az érids szemolcsds kotéhartya-gyulladast (GPC),
és javitia a beteg allergiajaval kapcsolatos enyhe kellemetlen érzést és
csalankittést.

°,

% Vigyazat
1. Ne feledje a rendszeres ellenérzéseket, és mindig kovesse szemorvosa
tanacsat.
2. Amikor a latas szarazsag miatt nem stabil, szemcseppet alkalmazva és
pislogva nyerheti vissza normal latasat.
3. Amikor szemei faradtsag, alvashiany vagy hosszu orakig tarté olvasas
miatt elfaradnak, vegye ki a lencsét és pihentesse a szemét.
4. Ne engedje, hogy a lencsébe szappan, spray és kozmetikai termékek
jussanak, és csak a lencse felhelyezése utan sminkelje magat.
5. Megfelelé terméket haszndljon a fert6tlenitéshez, Oblitéshez és
kenéshez.
6. Ne hasznaljon csapvizet, csak professziondlisan el6allitott soéoldat
hasznalhaté a lencsék hasznalat el6tt torténd nedvesitéséhez.
7. Ugyeljen, hogy kérmével ne karcolja meg a lencsét.
Alencsék feltétele el6tt mosson kezet.
9. Ne dorzsdlie a kontaktlencsét papirral vagy uvegtisztitd szovettel,
nehogy 6sszekarcolja, beszennyezze vagy megsértse.
10. Zuhanyozaskor vagy furdéskor vegye ki a lencsét és hasznaljon
szemiveget.
11. Azt ajanljuk a betegnek, hogy naponta 8 éranal kevesebb ideig viselje a
lencsét.
12. Ne haszndlja, ha a sterilizalt csomagolas sértilt.
13. Azok, akik hosszu ideig er6sen savas, gyengén lugos, poros vagy
fémporos kérnyezetben dolgoznak, ne hasznaljanak lencséket.

©

< Mellékhatas
Amikor a kdvetkez® tiinetek barmelyike eléfordul, végezze el az alabbi
muveletet.
¢ szemirritaciod
ég0 érzés
szuré érzés
fokozott kdnnykivalasztas
csOkkent latasélesség
holdudvarhatas
Szarazsag
Vorés szem
Kellemetlen érzés
Homalyos latas

[Mivelet]
* Vegye ki a lencsét. Még abban az esetben se haszndlja Ujra a lencsét, ha

.

.

.

.

.

az Normalisnak tlinik, és kdvesse a szemorvos tanacsat.

Ha a lencse szennyezett, tisztitds utan Gjra viselheti. Ha ugyanaz a
probléma merl fel, azonnal vegye ki a lencsét, és kdvesse a szemorvos
tanacsat.

A kontaktlencséket és a buborékfolias fed6ket a papirkosarba kell dobni. A
kartoncsomagolast és a buborékféliakat (polipropilén mianyag) a
papirkosarba kell dobni, vagy a helyi hulladék-Ujrahasznosité Utmutatas
szerint kell Ujrahasznositani.

% Figyelmeztetés
1. Ne haszndlja lencsét, ha szembetegsége van, vagy allergias a
kontaktlencsére.
2. Ha a viselés kdzben fajdalmat és irritaciot érez, vegye ki a lencsét, és
kérjen tanacsot a szemorvostol.
3. Alencse viselése kdzben ne hasznaljon szemcseppet. Legalabb 4 éraval
azutan hasznalja a lencsét, hogy szemcseppet hasznalt.
Ne hasznaljon sérilt vagy lejart szavatossagu lencsét.
Ne hasznaljon masok altal hasznalt lencsét.
Alvas elétt vegye ki a lencsét.
A terhes nbknek be kell tartaniuk a szemorvos tanacsat.

N o g
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< Ellenjavallatok.
Ha a koévetkez6 betegségekben szenved, nem ajanljuk kontaktlencse
hasznalatét.
Szivarvanyhartya- vagy szaruhartya-fert6zés
Egyéb szembetegségek, seb vagy sérilés
Irritacio, fajdalom, viszketés, sulyos vagy folyamatos szemszarazsag
Olyan betegség, amely lencsehasznalat esetén arthat a szemnek
Allergias reakcié kontaktlencsére
Barmely szisztémas betegség, amely arthat a szemnek, vagy amelyet
sulyosbithat
a kontaktlencsék viselése
Ne valtoztassa a kontaktlencse tipusat vagy paramétereit, miel6tt kikérné
a szemorvosa
véleményét

Szimboélumok magyarazata

Symbols E:Izl

key Cansult CAUTION S‘f{e"jn';' e USEBY  EUrepresentalive Do nol reuse
e
ol ] CE ™ GV
1639 T BLOCKING
Manufacturer Batch code Date of manufacture CE Marking  Temperature limit UV Blocking
) o B

Unique Do not use if package Single sterile barrier Country of Single sterile Swiss Authorized
Device  is damaged and consult  Medical Deviee  system with protective - manufactlieU - 186G+ 2023 (RereDysentative
Identification instructions for use packaging outside
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gl BvpobHMK: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Korea
(Kopen)

KonTaktHa iHpopmaLia: Odic y Ceyni, Ten.: 02-780-1255, dpakc: 02-761-6898
MpeacTaBHuK B € Bponi: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germany (HimeuuwHa)

[en[rer] YMoBHOBaxeHWn mpeactaBHWK Yy LUsenuapii: MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Switzerland (LWseiuapis)

En. nowrta: interojo@interojo.com www.interojo.com

[ata ctBopeHHs Joaatka: /innexs 2023 p.

LlinboBe Mpy3HayYeHHA: KopekLia 30py

LlinboBi kopwcTyBadi: ocobu, Aki HaxatoTb BiAKOPUryBaTW 3ip i/abo HOCUTK
KONbOPOBi KOHTAKTHi NiH31 B KOCMETUYHMX LiNAX.

Onuncannit TyT NPOAYKT € MeANYHUM BUPOOOM

36epiraHHA Nepej BUKOPWUCTaHHAM: 3bepiratt 3a KiMHaTHOI Temnepatypu (-
30°0)

Y pasi cepro3HOrO iHUMAEHTY, MOB' A3aHOTO 3 MPUCTPOE M,
A, NOBIOMUTY BUPOBHMKA 1 KOMMETEHTHUIA OpraH AepXaBu-uneHa, y Akin

3apee CTPOBaHW KOPUCTyBaY i/abo natlje HT.

% TMokaxuunk

Cnocib BrkopucTaHHs/3actepexeHHs/MNMobiyHa peakLis/MNonepeaxeHHs

K3
o3

Onuc

3aranbHi  XapakTePUCTMKL:  KOHTaKTHi  NiH3K MOKasaHi Ana  KopekLii
pedpakLinHoi ameTponii (Mionii Ta 4aneko30pocTi) B ocib 3 adakie to Ta/abo
6e3 adakii, y AK1x odi He XBOPI Ta B AKMX MOXe CrocTepiratnea pedpakLyis.
M’ AKi KOHTaKTHi NliH31 — Lie KOHTaKTHi NiH31 O4HOPa30BOro KOPUCTYBaHHS.
JliH31M  MOCTaBAAKTLCA  CTEPUBHUMY,  YMaKOBaHUMK Yy pochaTHMA
bydepHmin disionoriuHmin pos3umH. Liein npuctpit e MeanyHnm BUPOBOM,
CTEepWNI30BaHNM MeTOAOM BOAOrOro Temna (nmapoto) 3a 1SO17665-1.
3ab0pOHSAE TbCA BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO Nepej BUKOPUCTAHHAM BUABAEHO,
Lo ynakoBKa MOLWKOZXKEHa Ta CTepUAi3aLiinHuin 6ap’ e p 3pyNHOBaHWI.
OcobavBOCTi M' AKVIX KOHTaKTHUX NiH3: BMGipKOBUI GibTp CUHBOTO CBiTAa
(pinbTpye 16 + 5 % cnHbOTO CBITNA 3 A0BXMHOK XBUAI BiZ 400 A0 450 HM)

RS

% BnactmsocTi niH3

Di3nYHi/XiMiYHi BAACTUBOCTI iH3:

1. Bmict BoAM: 55 + 2 %

2. MpoHUKHicTb kmcHro: 20,00 x 1071 (cm?/cex) - (Mn Oz/mMn

MM pT. cT.) + 20 %

3. OCHOBHMI KOMNOHEHT: MeTadinkoH 45 %, Boaa 55 %

4. QizionoriuHnit po3umH: dochatHuit BydepHUn GisionoriuHniz

PO3UMH

K3

R4 PO3Mip JiH3M (Tinbku Ana LyX BUPOOiB.)

1. OntnyHa 30Ha: 6,00-12,00

2. Paaiyc kpmeumHu: 8,10-9,00

3. ToswwmHa no ueHTpy: 0,080-0,320

4. fliavetp: 13,0-14,5

5. Aiontpia: OnTnyHa cuna (cdepa): -12.00-+10.00D

RS

% Cnoci6 B1KOpUCTaHHA

1. 3anobixHi 3axoau

@ CyBopo A0TPMMYyIMTECA BKA3iBOK OPTaNbMOOra Ta iHCTPYKLiN.
@ Muirte pyku nepes MM, K BCTaBAATU 1 BUMMATK NiH3N.

(3 byabTe obepexHi, LWob He NoApPANaTH NiH3M HIrTAMU.

@ [MNepesipTe, UM NiH3a BUBEPHYTA HABMBOPIT.

@yHMKaI}ITe NOTPaNAAHHA Ha NiH3M KOCMETUYHKNX 3aCO6iB, Taknx

AK NIOCbAOH, MU0, Ae3040paHT abo crnpew.
2. BcTaHOBAEHHA Ta 3HATTA JIiH3.
BcraHoBneHHA

@ BumuitTe pyku nepes TMM, AK BCTaBAATA NiH3N.

@ lMoknaaits NiH3Yy Ha BKa3iBHWIM Naneub. TpUMaNTe HXHIO MOBiKYy
BIZAKPUTOKO CepefHiM NanbLiem Tiei X Pyku, a BEPXHIO MOBIKY —
BKa3iBHMM NaabLEM iHLLOT PYKM.

3 [yBNAUNC NPAMO Ha CBOe OKO B A3€pKasi, MOBINbHO 1M 06epexXHO
PO3MICTiTb NiH3Y Ha OKO.

@ TMicna NpaBWbHOMO PO3MILLEHHA NiH3KM Ha POriBLj, MOBINbHO
3HIMITb NabL.

(® 3akpuitTe oui 1 MOpyxaTe HUMMK, WOO PO3MICTUTM NiH3K B

HaNEXHOMY MOJOXEHHI.

3HATTA NiH3

@ BummiTe pykn nepes TMM, AK 3HATU JiH3N.

@ MepesipTe po3TallyBaHHA NiH3K 3a JOMOMOrOK A3epKana.

3 lNoanBITLCA Bropy, LLO6 NepeMiCTUTI NiH3Y BHK3.

@ MiaHIMITe BEPXHIO MOBIKY BKa3iBHWMM MabLEeM. [HLWOK PYKO
NErko NPUTUCHITb HUXHIO NOBIKY CEPEAHIM NabLEM i 3HIMiTb NiH3Y,
3aTUCHYBLUM  HWKHIO  YacTWHY NiH3M  BEAMKMM i BKa3iBHWM
nanbLAMU.

3. MNopaay WoA0 HOCIHHA
HE BVKOPWICTOBYMTE Ui 04HOPa30Bi NiH3M NOBTOPHO.
LLloaHA BUKOPUCTOBYMTE HOBI KOHTaKTHi NiH3M.
36epiraHHA MPOTArOM Houi y Qi3ioN0rYHOMY PO3UMHI MPU3BOANTL O
3a0pyAHEeHHA /iH3, WO MPW MOBTOPHOMY BUMKOPWCTaHHI MiBULLYye
PU3KK iHdiKyBaHHS, 0COBAMBO BakTepiamm CTadinokoky.
4. TIpU3HAYeHHA Ta HaCNiAKWN HOCIHHA NiH3
Llen BMpib e NiH30t0, AKY MOXHa NPUKPINUTV 6e3nocepeaHbo A0 POTiBKA
ANA KOPeKLji 30py.
Koan nmauie HT LOAHA 3aMiHIOe JiH3K, Lie MOXe AOMOMOITU 3MEHLNTH
NOWMPEHi  3aXBOPOBaHHA, Taki Ak GPC  (riraHTCbkvi  naninapHuim
KOH' FOHKTMBIT), @ TaKOX 3MEHWWTV Jerkuini AMCKOMPOPT i BiAdyTTA

nediHHA, NOB’ A3aHi 3 aneprie to Natje HTa.

% 3acTepexeHHn

1. Mam'aTaiTe Npo perynspHi orasav 1 3aBXAW AOTPUMYATECH nopaj
€BOro opranbMosora.

2. fAkwo 3ip He CcTabinbHWI uYepes CyxiCTb, BM MOXeTe OTpuUMaTh
HOPMasbHWI 3ip, BMKOPUCTOBYIOUM 3MalllyBay ANA O4Yel i yacTille
MOPrarouy.

3. AKwo 8K BigdyBaeTe ANCKOMPOPT B OUax Yepes BTOMY, HeAOCUMaHHS
Ta TpVBane YMTaHHS, 3HIMiTb NiH3K i BiANOUMHbTE.

4. YHuKaTe NOTPanAAHHA B  JiH3K  MWAA, LWAMMYHKO, CApero i
KOCMETUYHMX 3aCObiB, @ TakOX He HaHOCiTb MakifX MiCAA BCTaBAEHHA
NiH3M.

5. BukopucToByiTe BiANOBIAHWI 3acib Ans Ae3iHdeKLii, NoNocKaHHA abo
3MalLyBaHHA.

6. He BMKOPWCTOBYITE BOAOMPOBIAHY BOAY, ANA 3MOUYBaHHA NiH3 Nepez
OAAraHHAM MOXHa BMKOPWCTOBYBaTV MPOQECIMHO  BUrOTOBAEHMM
di3i0NOMiUHMI PO3UMH.

7. byabTe obepexHi, W06 He MoapAnaT JiH3U HirTAMU.

8. Muitte pyku nepea T1M, AK BCTaBAATU NiH3N.

9. He TpiTb KOHTaKTHi NiH3V NanepoM abo TKaHWHOKD ANA YNLLEHHA CKAa,
11,06 3anobirti noApANnHaM, 3abpyAHEHHIO ab0 MOLUKOAXKEHHHO NiH3.

10. Konw npuitmaeTe ayw abo naasaeTe, 3HiMiTb iH3K 1 BUKOPUCTOBYMTE
3aXW1CHI OKy APy,

1. MU pekomeH/ye MO naLlie HTy HOCUTK NliH3K MeHLe 8 roAnH Ha AeHb.

12. He  BMKOPWCTOBYMTE  NiH3K, AKWO  CTEPWNI30BaHa  ynakoBKa

NOLWKOAXEHa.
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13. Tum, xTO Mig Yac poboTM TPMBaNMA Yac NiAAae TbCA BMNAWBY CUALHOI
KUCNOTHOCTI, CN1abKoi OCHOBHOCTI, M1y abo MeTaneBoro MopPoLLKY, C/lij,

BiIMOBWUTNCA Bi/, BUKOPUCTAHHA NiH3.

MobiyHi peakwyji

Y pasi NOABW Byab-AKVX HAaBEAEHUX HUXUE CYMMTOMIB BUKOHaWTe NEBHI Aii:

noApasHeHHs oueln;

BiZUyTTA HONHO;

BiUyTTA NEYiHHSA;

HaAMipHa C1b030TeYa;

3HUXEHHS rOCTPOTH 30pY;

edekT opeony;

CyXiCTb,

bynbbapHe MOYEPBOHiIHHS;

|_|pOTI/II'IOKE:13aHHH.

M He pekoMeHye MO BUKOPUCTOBYBATM KOHTAKTHI iH3W, AKLLIO Y BaC e Taki
3aXBOPHOBAHHSA:

* iHdeKLUinA parayxHoi 060N0HKM abo PoriBKY;

iHLLi 3aXBOPHOBaHHA OYeld, MopaHeHHa abo TpaBmy;

noapasHeHHs, 6iab, cBepbiX, cepriosHa abo TpMBana CyxiCTb B OUax;

3aXBOPHOBAHHA, AKE MOXEe BM/IMHYTL Ha O4i Yepe3 HOCIHHA NiH3;

anepriyHa peakuia Ha KOHTaKTHI NiH3K;

6ym;—;n<e CUCTEMHE 3aXBOPHOBaHHA, AKe MOXe BpaxXatn OKO abo

NOCUNHOBATUCS Yepe3 HOCIHHA KOHTAKTHMX /iH3.

He 3miHonTe TN abo napameTpy KOHTaKTHWX JiH3, MepLl HiX Mpok

OHCYNbTYBaTUCA 3 BaLLMM O(TanbMONOMOM.

* ANCKOMPOPT; Kntouosi cvmBOM
* HEeYiTKiCTb 30pOBOT KapTUHKN.
Symbols
['ﬂ‘m] key Consult CAUTION St;reilgr:i:g USE BY EUrepresentative Do not reuse
instruction dry heat
¢ 3HiIMiTb NiH3y. HaBiTb AKWO NiH3a 34aeTbCA HOPMANbHOM, He for use c E +30C £
BUKOPWCTOBYITE ii 3HOBY 11 AOTPUMYMTECH MOPas opTanbmonora. “ ﬂ ﬂ
1639 +'C LOCKING
* ﬂKLU'O NiH3a 3a6pyﬂ.HEHa, O4NCTBTE II Ta OAATHITE 3HOBY. ﬂKLU'O Manufacturer Batch code  Date of manufacture  CE Marking  Temperature limit UV Blocking
npobaemMa He 3HWKNA, HEraMHO 3HIMITb NiH3Y 1 AOTPUMYMTECA MOpPaZ P
/, ‘\
obTansMonora. @ :Of' O
o KOHTaKTHi NiH3U M KpULLKM 6ﬂiCTepiB HeO6Xiﬂ.HO BUKMAATA Y CMITHUK. Unigue Do not use if package Singlo;rgr-ilabamcr Country of Single sterile  Swiss Authorized
Device  is damaged and consult  Medical Device  system with protective  manufacture  barrier system Representative
KapToHHy ynakosky ¥ 67icTepu (MOMINPOMINEHOBUN NAacTWK) caig 'dentficaton insiructions for use packaging oulside
MOMICTUTM B KOWWK ANA CMITTA abo AN nepepo6|<m BiAMOBIAHO A0
MICLIeBUX iHCTPYKLiM LLIOAO YTUAI3aLi BiAXOAIB. IFU-186-2023(pea. 0)
% [lonepesxeHHs

1. He BMKOpUWCTOBYWTE NiH3M, AKIO Y BaC 3axBOPHOBaHHA ouyelt abo
anepria Ha KOHTaKTHi NiH3W.

2. fAkwo 8K BiaYyBae Te HiNb i NOAPA3HEHHA MijJ YaC HOCIHHA, 3HIMITb NiH3K
1 3BEPHITLCA 3a NOPAaZOo A0 OdTaNbMONOra.

3. He BMKOPUCTOBYMTE O4HI Kpani Mij 4ac HOCIHHA NiH3. Bukopuctosymte
NiH3M NPUHARMHI Yepes 4 roAvHM NiCNA 3aCTOCYBAHHA OYHWX Kpaneb.

4. He BMKOPWCTOBYMTE NiH3M, AKWO BOHW MOWKOAXEHI abo TepMiH
IXHbOTO BUKOPUCTAHHA MUHYB.

5. He BUKOPUCTOBYMTE NiH3M, AKMMM KOPUCTYBANMCA iHLLI.

6.  3HimaNnTe NiH3M Nepes CHOM.

7. BariTHim XiHkam Chig AOTpUMYBaTUCA MOPad OPTaNbMONOra.
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H Proizvajalec: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Korea
Podatki za stik: Seoul Office T) 02-780-1255, F) 02)761-6898

Zastopnik v ES: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germany

[ch [ree] Pooblagéeni zastopnik v Svici: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Switzerland

E) interojo@interojo.com www.interojo.com

Oblikovanje priloge: julij 2023

Predvideni namen: Korekcija vida

Namenjeni uporabniki: Tisti, ki Zelijo popraviti svoj vid in/ali nosijo barvne

kontaktne lece v kozmetiéne namene.
Opisani izdelek je medicinski pripomocek.

Kako shranjevati pred uporabo: Hranjeno pri sobni temperaturi (1-30 °C)

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom

O tak8nem dogodku je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave €lanice,

v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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Indeks

Nacin uporabe/previdnostni ukrepi/nezeleni ucinki/opozorilo

< Opis

X3

*
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Obicajna: Indicirano je za korekcijo refraktivne ametropije (kratkovidnosti in
daljnovidnosti) pri afakiénih in/ali neafaki¢nih osebah z o€mi, ki niso bolne in
je pri njih lahko prisotna refrakcija. Mehka kontaktna leca je kontaktna le¢a za
enkratno uporabo. Le€a je dobavljena sterilna in pakirana v fizioloski raztopini
s fosfatnim pufrom. Ta pripomocek je steriliziran medicinski pripomocek,
steriliziran z metodo vlaZne toplote (para) ISO17665-1. Pripomocka ne smete
uporabiti, ¢e je embalaza pred uporabo poskodovana in sterilizacijska
pregrada porusena.

Znacilnost mehke kontaktne lece: Selektivni filter za modro svetlobo (filtrira
16 £ 5 % modre svetlobe v valovni dolzini 400 nm do 450 nm)

Lastnosti le¢e
Fizikalne/kemijske lastnosti lece so:
1. Vsebnost vode: 55 + 2 %
2. Prepustnost za kisik: 20,00 x 10~"" (cm?/s) - (mIO2/ml -
mmHg) + 20 %
3. Glavna sestavina: Metafilcon 45 %, voda 55 %

4. FizioloSka raztopina: fizioloska raztopina s fosfatnim pufrom

Dimenzije lee (samo za te izdelke)
1. Opti¢no obmocje: od 6,00 do 12,00
2. Bazna krivulja: od 8,10 do 9,00
3. Sredinska debelina: od 0,080 do 0,320
4. Premer: od 13,0 do 14,5
5. Dioptrija: Sferi¢na mo¢: od —12,00 do +10,00 D

Nacin uporabe

1. Previdnostni ukrepi

(D StrOgo upostevajte napotke ocesnega zdravnika in navodila.

(@ Pred vstavljanjem in odstranjevanjem lece si umijte roke.
(3 Pazite, da z nohti ne opraskate lece.
@ Preverite, ali je le€a obrnjena navzven ali ne.

® Na le€o ne nana$ajte kozmeti¢nih izdelkov, kot so losjon, milo,
dezodorant ali prsilo.
2. Vstavljanje in odstranjevanje lece
Vstavljanje

@ Pred vstavljanjem si umijte roke.

@ Leco postavite na kazalec. Spodnjo veko drzite odprto s sredincem
iste roke, zgornjo veko pa z levim kazalcem druge roke.

(® V ogledalu glejte naravnost v oko in po€asi ter nezno namestite leCo
v oko.

@ Ko je le¢a pravilno nameséena na roZenico, po¢asi umaknite prste.

® Zaprite in premaknite o€i, da leCe postavite v pravilen poloZaj.

Odstranjevanje
@ Pred odstranjevanjem si umijte roke.
@V ogledalu preverite polozaj lece.
@ Ce zelite ledo premakniti navzdol, poglejte navzgor.

@ S kazalcem drzite zgornjo veko navzgor. S sredincem druge roke
drzite spodnjo veko navzdol in odstranite leco tako, da s palcem in
kazalcem stisnete spodniji del leCe.

3. Nasveti za noSenje
Te leCe za enkratno uporabo NE UPORABITE PONOVNO.
Vsak dan uporabite svezo kontaktno leco.
Ce lege &ez not shranite v fizioloski raztopini, se le¢e kontaminirajo, kar
ob ponovni uporabi poveca tveganje okuzbe, zlasti s stafilokoki.
4. Namen in ucinki noSenja le¢
Ta izdelek je le¢a, ki jo je mogo€e neposredno namestiti na rozenico za
korekcijo vida.
Ce pacient vsak dan zamenja le¢o, to lahko pomaga zmanjsati pojavnost
pogostih bolezni, kot je GPC (gigantopapilarni konjunktivitis), ter oblazi
rahlo nelagodije in urtike, povezane z alergijami pacientov.

Pozor

1. Ne pozabite na redne kontrolne preglede in vedno upoStevajte nasvete
svojega ofesnega zdravnika.

2. Kadar vid zaradi suhosti ni stabilen, lahko z uporabo o€esnih maziv in
mezikanjem dosezete normalen vid.

3. Ko so o¢i utrujene zaradi pomanjkanja spanja, utrujenosti in
dolgotrajnega branja, odstranite leco in si odpocijte.

4. Na le€o ne nanaSajte mila, Sampona, prsila in kozmeti¢nih izdelkov ter
se po vstavitvi leCe ne licite.
Za razkuzZevanije, izpiranje ali mazanje uporabite ustrezen izdelek.
Ne uporabljajte vode iz pipe, pred noSenjem lece lahko le€o omocite s
strokovno izdelano fiziolosko raztopino.

7. Pazite, da z nohti ne opraskate lece.
Pred vstavljanjem le€e si umijte roke.
Ne drgnite kontaktne lee s papirjem ali tkanino za ¢iS€enje stekla, da
preprecite nastanek prask, onesnazenje ali poskodbe.

10. Ko se tusirate ali plavate, odstranite leCe in uporabite ocala.

11. Priporo€amo, da pacient nosi le€e manj kot 8 ur na dan.

12. Ne uporabljajte, Ce je sterilizirana embalaza poskodovana.

13. Osebe, ki so med delom dlje ¢asa izpostavljene mocni kislosti, Sibki

bazi€nosti, prahu ali kovinskemu prahu, naj ne uporabljajo le¢.

NezZeleni u€inki

Ce se pojavijo kateri koli od spodaj nastetih simptomov, preverite ukrepe,
opisane v nadaljevanju.

 draZenje odi

* pekoc¢ obcutek

obcutek zbadanja

prevecd izlo¢anja solz

zmanj$ana ostrina vida

.

barvni obroci pred oémi

.

suhost

pordelo zrklo

.

nelagodje
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¢ zamegljen vid
[Ukrep]

¢ Odstranite le¢o. Tudi ¢e se zdi Normalna, je ne uporabljajte ve¢ in

upostevajte napotke ofesnega zdravnika.

Ce je le¢a onesnazena, jo najprej odistite in $ele nato uporabite. Ce se
pojavi enaka tezava, le€o takoj odstranite in upos$tevajte napotke oesnega

zdravnika.

Kontaktne le€e in pokrovcke pretisnih omotov je treba odvreci v ko$ za
smeti. Kartonsko embalazo in pretisne omote (polipropilenska plastika) je
treba odvreci v ko$ za smeti ali jih reciklirati v skladu z lokalnimi navodili za
ravnanje z odpadki.

X3
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Opozorilo

1. Ne uporabljajte le¢, ¢e imate oCesno bolezen ali alergijo na kontaktne
leCe.

2. Ce med nosenjem ¢utite boledino ali drazenje, odstranite le¢o in se
posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

3. Med noSenjem le¢ ne uporabljajte kapljic za o¢i. Le€o uporabite vsaj 4

ure po uporabi kapljic za oci.

Ne uporabljajte poskodovanih le¢ ali le¢ s prete€enim rokom uporabe.

Ne uporabljajte lec, ki so jih uporabljali drugi.

Pred spanjem le¢e odstranite.

N oo o &

Nosecnice naj upostevajo nasvete o¢esnega zdravnika.

« Kontraindikacije

Uporaba kontaktnih le€ ni priporocljiva, ¢e imate naslednje bolezni:

okuzba Sarenice ali roZenice,

druge oc¢esne bolezni, rane ali poSkodbe,

drazenje, bole€ina, srbenje, resna ali stalna suhost o€esa,

bolezen, ki lahko vpliva na o€i zaradi noSenja le¢,

alergijska reakcija na kontaktno le¢o,

kakrsna koli sistemska bolezen, ki lahko vpliva na oko ali se pove¢a zaradi
noSenja kontaktnih le¢.

Ne spreminjajte vrste ali parametrov kontaktnih le¢, ne da bi se prej
posvetovali

s svojim o¢esnim zdravnikom.

Razlaga simbolov

Symbols EE A

key Consult CAUTION

@

Sterile using

oneu staam o USE BY Do not reuse
Insructon dry heat
1639 HT LOCKING
Manufacturer Batch code Date of manufacture  GE Marking  Temperature limit UV Blocking
7 az=s. S
[uo] Lo )
Unigue Do not use if package Single le:r_i\c barrier Country of Single sterile Swiss Authorized
Device  is damaged and consuli  Medical Device  system with protective  manufacture  barrier system Representative
Identification instructions for use packaging outside
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aal Vyrobce: INTEROJO INC.

28&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Korea
Kontaktni Udaje: KancelaO v Soulu: tel.: 02-780-1255, fax: 02-761-6898
Zastupce pro ES: Contact Lens Service GmbH
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Germany

[en[rer] Autorizovany zastupce pro Svycarsko: MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Switzerland

E-mail: interojo@interojo.com www.interojo.com

ViytvoOeni pOilohy: Oervenec 2023

UrOené pourziti: Korekce zraku

UrOeni uzivatelé: Osoby, které chtdji korigovat svOj zrak a/nebo nosit barevné
kontaktnf OoOky pro kosmetické GOely

Produkt popsany v tomto dokumentu je zdravotnicky prostOedek
Uchovavani pOed pouzitim: Uchovavejte pOi pokojové teplotd (1-30 °C)

V pOipadOd zavazné udélosti souvisejici s prostOedkem
je nutno udalost nahlésit vyrobci a pOislusnému organu Olenského statu, ve
kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

< Obsah

Pouziti/UpozornOni/Nezadouci reakce/Varovani

K3
o3

Popis

Spoleliné ustanoveni: Tento prostOedek je indikovan ke korekci refrakOni
ametropie (kratkozrakosti a dalekozrakosti) u osob s afakii a/nebo bez
afakie, které mohou vykazovat refrakOni vady oOi. MOkka kontaktni OoOka
je jednorazovéa kontaktni OoOka. Kontaktni OoOka je dodavana sterilni a je
balena ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfaty. Tento prostOedek je
sterilizovany zdravotnicky prostOedek metodou vihkého tepla (para) podle
normy ISO 17665-1. ProstOedek se nesmi pouzivat, pokud je obal pOed
pouzitim poskozen a sterilizaOni bariéra je porusena.

Vlastnosti mOkké kontaktni OoOky: Selektivni filtr modrého svOtla (filtruje 16 o

o3

+5 % modrého svOtla o vinové délce 400 az 450 nm)

% Vlastnosti OoOky
Fyzikalni/chemické viastnosti DoOky:
1. Obsah vody: 55 +2 %
2. Propustnost kysliku: 20,00 x 107" (cm?/s) - (mlO2/ml -
mmHg) +20 %
3. Hlavni slozka: Methafilcon 45 %, voda 55 %
4. Fyziologicky roztok: fosfatem pufrovany fyziologicky roztok

3

% Rozm0Or OoOky (Plati pouze pro tyto produkty.)

1. Opticka zéna: 6,00~12,00

2. ZakOiveni (BC): 8,10-9,00

3. TlousOka stOedu: 0,080-0,320

4. PrOm0Or: 13,0-14,5

5. Dioptrie: Sféricka mohutnost: -12,00—(+10,00) D

3

> Pouzitf

o

1. BezpeOnostnf opatOent
@ DOslednO dodrzujte pokyny oOniho lékaOe a navod.
@ POed nasazenim a vyjmutim OoOky si umyjte ruce.
(3 Davejte pozor, abyste DoOku neposkrabali nehty.

@ Zkontrolujte, zda neni OoOka obracena naruby (vnitOni stranou

0.0

ven). g
® Davejte pozor, aby se na DoOku nedostaly kosmetické prostOedky,
jako je krém, mydlo, deodorant nebo sprej.
2. Nasazen{ a vyjmuti DoOky
Nasazenfi

@ POed nasazenim OoOky si umyjte ruce.

@ UmistOte OoOku na ukazovaOek. ProstOedniOkem stejné ruky
pOidrzte rozevOené spodni viOko a horni viOko drzte otevOené
ukazovalOkem druhé ruky.

@3 Divejte se pimo do svého oka v zrcadle a pomalu ajemnO
nasalte OoOku na oko.

@ Kdyz je OoOka spravnO umistOna na rohovce, pomalu sundejte
prsty.

® ZavOete o0Oi a zahybejte s nimi, aby se OoOky umistily do spravné
polohy.

Vyjmutf
@ POed vyjmutim OoOky si umyjte ruce.
@ Zkontrolujte polohu OoOky v zrcadle.
® Divejte se vzhOru, aby se OoOka mohla posunout smOrem dolO.
@ Ukazovallkem pOidrzujte horni viOko oOi smOrem nahoru.
ProstOedniOkem druhé ruky pOidrzujte dolni villko dole a sejmOte
OoOku sevOenfm spodni Oasti DoOky pomoci palce a ukazovaOku.
3. Doporuleni pro noseni
Tyto jednodennt jednorazové Oolky NEPOUZIVEJTE OPAKOVAND.
Pouzivejte kazdy den nové kontaktni OoOky.
Uchovévani OoDOek ve fyziologickém roztoku pOes noc vede k jejich
zneDistOni, coz pOi opakovaném pouziti zvysuje riziko infekce, zejména
stafylokoky.
4.UOel a Ubinky nodeni OoOky
Tento vyrobek je kontaktni OoOka, kterou Ize pro korekci zraku nasadit
pOimo na rohovku.
Kdyz pacient vymOOuje OoOku kazdy den, mOze to pomoci snizit riziko
bOznych onemocnOni, jako je GPC (gigantopapilarni konjunktivitida),
a zlepsit mirné nepOijemné pocity a vyvolani kopOivky souvisejici s alergit
pacienta.

UpozornOni

1. Nezapomelte na pravidelné kontroly u svého oOniho IékaOe a vzdy
se DiOte jeho radami.

2. Pokud vidOni neni stabilni kvOli suchému oku, mOzZete dosadhnout
normélniho vidOni pouZitim oOnich lubrikantO a mrkanim.

3. Kdyz jsou vase oli unavené v dOsledku vyOerpani, nedostatku spanku
a dlouhého Oteni, vyjmOte OoOku a odpoOiOte si.

4. Dévejte pozor, aby se na OoOku nedostalo mydlo, sampon, sprej
a kosmetické prostOedky a nalilte se aZ po nasazeni OoOky.

5. Kdezinfekci, oplachovani nebo zvihOeni pouZivejte vhodny produkt.

6. Nepouzivejte vodu z vodovodu; k navihOeni OoOek pOed nosenim Ize
pouzit profesionalnd vyrobeny fyziologicky roztok.

7. Davejte pozor, abyste OoOku neposkrabali nehty.

8. POed nasazenim OoDky si umyjte ruce.

9. Neotirejte kontaktni DoOku papirem nebo latkou na OistOni skla, abyste
zabranili poskrabani, znedistOni nebo poskozeni.

10. POi sprchovani nebo plavani sundejte DoOku a pouzivejte plavecké
bryle.

11, DoporuOujeme pacientdm nosit DoOky ménO nez 8 hodin dennl.

12. Nepouzivejte OoOky, pokud je sterilnf balenf jakkoli poskozené.

13. Pouzivani OoOek neni vhodné pro ty, kteOi jsou pOi praci dlouhodobO
vystaveni silnym kyselinam, slabym zésadam, prachu nebo kovovému
prasku.

NeZzadouci reakce

Objevi-li se jakykoli z nasledujicich pOiznakD, proveOte opatOeni uvedena
nize.

* podrazdOni oOi

* pocit palent

* pocit bodani
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nadmOrné vyluOovani slz

snizena zrakovéa ostrost
halo efekt
suché oko

zarudnuti oka

nepUOijemné pocity

rozmazané vidOni

[OpatOeni]
VyjmOte OoOku. | kdyz se OoOka jevi jako normalni, znovu ji nepouzivejte

a Oidte se radami oOniho lékare.

Pokud je OoOka zneDistOna, po vyListOni ji mOzete znovu nasadit. Pokud
se problem opakuje, okamzitD OoOku vyjmOte a postupujte podle
doporuOeni oniho lékaOe.

Kontaktni DoOky a viOlka blistrD musi byt vyhozeny do odpadkového kose.
Kartonovy obal a blistry (polypropylenovy plast) by mOly byt vyhozeny do
odpadkového kose nebo recyklovany podle mistnich pokynO pro
nakladani s odpady.

K3
o3

Varovani

1. NepouZzivejte OoOku, pokud trpite oOnim onemocnOnim nebo alergit
na kontaktni OoOky.

2. Pokud bOhem nodeni pocitite bolest a podrazdni, vyjmOte OoOku
a nechte si poradit od ontho lékale.

3. Kdyz mate nasazenou OolOku, nepouzivejte oOni kapky. OoOku si
nasalte s odstupem nejménl 4 hodin od aplikace oOnich kapek.

4. Nepouzivejte poskozené OoOky nebo OoOky po vyprseni doby
exspirace.

5. Nepouzivejte OoOku, kterou byla pouzita jinymi osobami.

6. POed spankem OoOku vyjmOte.

7. TOhotné zeny by se mOly Oidit radami Iékale.

K3
o3

Kontraindikace
NedoporuOujeme pouzivat kontaktni OoOku, pokud maéte nasledujici

onemocndni.

Infekce duhovky nebo rohovky
Jind oOni onemocnOni nebo zranOni

PodrazdOni, bolest, svOdOni, zavazné nebo dlouhodobé potize se

suchym okem

Onemocn0ni, které mOze mit vliv na oOi pOi noseni DoOek

Alergicka reakce na kontaktni DoOky

Jakékoli systémové onemocnOni, které mOZe mit vliv na o0

nebo m0Oze byt zhorseno nosenim kontaktnich DoOek

NemOOte typ nebo parametry kontaktnich OoOek bez konzultace se

svym oOnim lékaOem

VysvOtleni symbolO

smoos | i A\ & @
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“ Gamintojas: INTEROJO INC.

288&25,40 Sandan-ro 15beon-gil, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 17744, Koréja
Kontaktiné informacija: Seulo biuras T) 02-780-1255, F) 02)761-6898

EB atstovas: Susisiekite su ,Lens Service GmbH"
Oscar-Walcker-Strasse 26, 71636 Ludwigsburg, Vokietija

[ o [rer| Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje: ,MedEnvoy Switzerland*
Gotthardstrasse 28, 8302 Zug, Sveicarija

E) interojo@interojo.com www.interojo.com

Priedo sukdrimas: 2023 m. liepos mén.

Numatyta paskirtis: Regéjimo korekcija

Numatyti naudotojai: Tie, kurie nori koreguoti regéjima ir (arba) nesioti spalvotus
kontaktinius leSius kosmetiniais tikslais

Cia aprasytas gaminys yra medicinos prietaisas

Kaip laikyti prie§ naudojima: Laikyti kambario temperataroje (1~30 °C)

Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su prietaisu,
apie tai turéty bati pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikires

naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

o<

» Rodyklée

Kaip naudoti/Atsargiai/Nepageidaujama reakcija/|spéjimas

X3

*

ApraSas

|prasti: skirti refrakcinés ametropijos (miopijos ir hipermetropijos) korekcijai
afakiniams ir (arba) neafakiniams asmenims, kuriy neserganciose akyse gali
pasireiksti refrakciné ametropija. Minksti kontaktiniai leSiai yra vienkartiniai
kontaktiniai lgSiai. LeSiai tiekiami sterilds, supakuoti fosfatiniame buferiniame
fiziologiniame tirpale. Sis prietaisas yra medicinos prietaisas, sterilizuotas
drégnojo kaitinimo (gary) metodu pagal ISO17665-1. DraudZiama naudoti, jei
prie$ naudojimg pakuoté buvo pazeista ir suardytas sterilizavimo barjeras.
Mink$ty kontaktiniy leSiy ypatybés: Selektyvus meélynos Sviesos filtras
(filtruoja 16 + 5 % 400 — 450 nm bangos ilgio mélynos Sviesos)

X3

*

LeSiy savybés
Fizinés/cheminés lesiy savybés yra Sios:
1. Vandens kiekis: 55 + 2 %
2. Deguonies pralaidumas: 20,00 x 10" (cm?/sek) - (mlO2/ml -
mmHg) + 20 %
3. Pagrindinis komponentas: Metafilkonas 45 %, vanduo 55 %
4. Fiziologinis tirpalas: fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas

o<

» LeSiy matmenys (Tik tiems gaminiams.)

1. Optiné zona: 6,00~12,00

2. Baziné kreivé: 8,10~9,00

3. Centro storis: 0,080~0,320

4. Skersmuo: 13,0~14,5

5. Dioptrija: Sferiné lauziamoji geba: -12,00~+10,00 D

o<

» Kaip naudoti
1. Atsargumo priemonés
(D Grieztai laikykités akiy priezitros specialisto nurodymy ir instrukcijy.

@ Prie$ jdédami ir iSimdami nusiplaukite rankas.

RS
oo

(3 Bukite atsargus, kad nesubraizytuméte lesiy nagais.
@ Patikrinkite, ar leSiai néra iSvirksti.
® Neleiskite ant lesiy patekti kosmetikos gaminiams, tokiems kaip
losjonas, muilas, dezodorantas ar purskalas.
2. Lesiy jdéjimas ir iSémimas.
|déjimas
@ Prie$ jdédami nusiplaukite rankas.

@ Uzdékite le§j ant smiliaus. Tos pacios rankos didZiuoju pirStu

laikykite apatinj voka, o kitos rankos smiliumi laikykite virSutinj akies
voka atvirg.

@ Zidrédami veidrodyje tiesiai j akj, létai ir $velniai uzdékite lesj ant
akies.

@ Tinkamai uzdéje lesj ant ragenos, létai patraukite pirStus.

® Uzmerkite ir pajudinkite akis, kad lesSiai baty tinkamoje padétyje.

ISémimas
@ Pries iSimdami nusiplaukite rankas.
(@ Patikrinkite lgSio vietg veidrodyje.
(® Pazvelkite aukstyn, kad pastumtuméte les§j Zemyn.
@ Smiliumi pakelkite virSutinj akies voka. Kitos rankos didZiuoju pir§tu
laikykite apatinj akies voka ir iSimkite leSj, nykSCiu ir smiliumi
suimdami apatine leSio dalj.
3. Nesiojimo patarimai
NENAUDOKITE $iy kasdieniniy vienkartiniy lesiy pakartotinai.
Kasdien naudokite naujus kontaktinius lesSius.
Per naktj laikant lgSius fiziologiniame tirpale, jie tampa uZztersti, o juos
naudojant pakartotinai padidéja infekcijos, ypac¢ stafilokokinés, rizika.
4. LeSiy nesSiojimo paskirtis ir poveikis
Sis gaminys yra lesis, kurj galima tiesiogiai pritvirtinti prie ragenos regéjimui
koreguoti.
Pacientui kasdien kei€iant Ig§j, tai gali padéti sumazinti jprastas ligas,
tokias kaip GPC (gigantinis papilinis konjunktyvitas), ir palengvinti nedidel;

diskomfortg bei dilgséjima, susijusj su paciento alergija.

Atsargiai

1. Atminkite reguliarius patikrinimus ir visada vadovaukités savo akiy
priezidros specialisto patarimais.

2. Kai regéjimas néra stabilus dél sausumo, normaly regéjimg galite gauti
naudodami akiy tepalus ir mirksédami.

3. Kai akys pavargusios dél varginanéio darbo, miego trikumo ir ilgo
skaitymo, iSimkite leSius ir pailsékite.

4. Neleiskite, kad j leSius patekty muilo, Sampino, purskaly ir kosmetikos
priemoniy, o jsidéje leSius nenaudokite makiazo.
Dezinfekavimui, skalavimui ar tepimui naudokite tinkama gamin;.
Nenaudokite vandens i$ ¢iaupo, lgSius prieS neSiojant galima sudrékinti
profesionaliai pagamintu fiziologiniu tirpalu.

7. Bukite atsargis, kad nesubraizytuméte leSiy nagais.
Pries jsidédami leSius nusiplaukite rankas.
Netrinkite kontaktiniy lgSiy popieriumi ar stiklo valymo audiniu, kad
nesubraizytumeéte, nesuter§tuméte ir nepazeistuméte.

10. Prausdamiesi po dusSu ar plaukdami, iSimkite lgSius ir naudokite
apsauginius akinius.

11. Rekomenduojame pacientui neSioti lgSius maziau nei 8 valandas per
diena.

12. Nenaudokite, jei sterilizuota pakuoté pazeista.

13. Tie, kurie dirbdami ilgg laikg yra veikiami stipraus ragstingumo, silpno
valentingumo, dulkiy ar metalo milteliy, turéty susilaikyti nuo lesiy

naudojimo.

Nepageidaujama reakcija

Atsiradus bet kokiems toliau iSvardytiems simptomams, patikrinkite toliau
nurodytus veiksmus.

* akiy dirginimas

¢ deginimo jausmas

« dilgciojimo jausmas

* per didelis asary iSskyrimas

¢ sumazéjes regéjimo astrumas

.

halo efektas

* sausumas
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¢ bulbarinis paraudimas
* diskomfortas

* nerySkus matymas

[Veiksmas]

* ISimkite le$j. Net jei atrodo, kad lgSis yra nrmalus, daugiau jo nenaudokite

ir vadovaukités akiy priezitros specialisto patarimais.

Jei leSis uzterstas, po valymo vél jj neSiokite. Jei atsiranda ta pati problema,
nedelsdami iSimkite le§j ir vadovaukités akiy priezitros specialisto

patarimais.

Kontaktinius leSius ir lizdines ploksteles reikia iSmesti | Siuksliy déze.
Kartonine pakuotg ir lizdines ploksteles (polipropileno plastika) reikia sudéti

i Siuksliy déze arba perdirbti pagal vietines atlieky tvarkymo gaires.

X3

*

Ispéjimas

1. Nenaudokite leSiy, jei sergate akiy liga arba esate alergiSkas
kontaktiniams lgSiams.

2. Kai neSiojimo metu jaucCiate skausmg ir dirginimg, iSimkite lgSius ir
pasikonsultuokite su akiy priezidros specialistu.

3. NeSiodami leSius nenaudokite akiy lasy. LeSius naudokite praéjus

maziausiai 4 valandoms po akiy lasy vartojimo.

Nenaudokite pazeisty arba pasibaigusio galiojimo lesiy.

Nenaudokite lesiy, kuriuos naudojo kiti.

Prie$ miegg iSimkite lgSius.

N oo o oA

Néscios moterys turi laikytis akiy priezidros specialisto patarimy.

X3

*

Kontraindikacijos.

Nerekomenduojame naudoti kontaktiniy lgSiy, jei sergate Siomis ligomis.

Rainelés arba ragenos infekcija

Kitos akiy ligos, zaizda ar suzalojimas

Akiy sudirginimas, skausmas, niezulys, stiprus arba nuolatinis sausumas

Liga, kuri nesiojant leSius gali turéti poveikj akims

Alerginé reakcija j kontaktinius lgSius

Bet kokia sisteminé liga, kuri gali paveikti akis arba

nesiojant kontaktinius leSius pasunkeéti

Nekeiskite kontaktiniy leSiy tipo ar parametry nepasitare

su savo akiy priezidros specialistu

Simboliy paaiskinimas

smos | [13] A % ®
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