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

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

Soft contact lenses in buffered saline.

Daily Disposal Contact Lenses ® Frequent Replacement Contact Lenses

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

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

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

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

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

Target Patient Population:

For users with ametropia’ with healthy eyes requiring vision correction. Suitability should be determined by an eye carej

professional.

e Sphere / asphere or toric: There is no restriction on age. Children may wear contact lenses under the oversight of a
qualified eye care professional and with adult supervision.

¢ Multifocal (with or without toric): The typical age of onset of presbyopia is early 40s.

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

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

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

¢ Sphere / Asphere Lenses: myopia and hyperopia

¢ Toric Lenses: myopia and hyperopia, with astigmatism

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

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

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

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

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

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

Mode of Action: Contact lenses are designed to fit over the front surface of the eye (cornea). When placed on the

cornea, the contact lens focuses light rays on the retina and simultaneously provides an optical stimulus to slow the

progression of myopia.

Notes:

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

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

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

Contraindications (Reasons Not to Use):

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

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

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

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

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

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

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

o If eyes become red or irritated.

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

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

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

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

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

Lens Removal:

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

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

If Contact Lenses Dry Out:

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

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

Precautions:

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

Contact lenses are medical devices and should be fitted by your eye care professional.
If your eyes become red or irritated, or you experience any pain or unexpected change in vision, remove
your lenses immediately and consult your eye care professional.

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

5. Avoid contaminating lenses with make-up, aerosol sprays or wearing them near noxious fumes.

6. Contact lenses should be removed immediately after contact with noxious vapour, e.g. chemical or

hazardous substances, or hazardous environment with ocular impact.

7. Replace damaged, contaminated or scratched lenses immediately.

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

vulnerable to infection.

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

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

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

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

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

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

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

wnN

Warnings:

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

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

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

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

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

SOk wN =~

PI01051 Page 5 of 144
Revision: L Rev Date: 2025-05




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

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

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

Adverse Reactions (Undesirable Side Effects):
You may become aware of the following symptoms while wearing contact lenses:
e Reduced lens comfort or feeling of something in the eye
e Burning, grittiness, itchiness, dryness of the eyes
e Watery eyes and/or unusual eye discharge
e Sensitivity to light (photophobia)
e Swelling or inflammation of the eye (swollen eyelid, eye redness)
e Temporary decrease in vision

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

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

Disposal: use standard waste, recycle whenever possible.

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

Symbols which may be used in labelling (see Symbols Table, colours may vary):
1. Symbols Table
2. Figure
3. Date of Issue
4. Made in statement / country of manufacture
5. Spherical power in dioptres
6. Base curve
7. Diameter
8. Cylindrical power in dioptres
9. Axis of cylinder power in degrees
10. Additional power in dioptres
11. Dioptre
12. High power code
13. Medium power code
14. Low power code
15. Global Trade Iltem Number
16. Left
17. Right
18. Manufacturer
19. See inner panel for more information
20. Date of manufacture
21. Use-by date
22. Batch code / lot number
23. Master Unique Device Identifier
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24.
25.
26.
27.
28.
20.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.

41

Importer
Sterilised using steam heat
Single sterile barrier system

Federal (USA) law restricts this device sale by or on the order of a licensed practitioner

Ultraviolet (UV) blocking

Daily wear

Recyclable

European Conformity Mark

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Do not re-use / for single use only

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
Caution

Medical device

Unique Device Identifier

Do not flush

Distributor

Packaging recovery and recycling license

. France disposal and recycling logo
42.
43.
44.
45.

“Plastic Neutral” by Plastic Bank. Refer to country www.coopervision.com website
European Community / EU Authorised Representative

European Union Authorised Representative

Switzerland Authorised Representative
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Bbarapcku / Bulgarian (BG):

MEKW KOHTAKTHUM NELLN: AHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA
PBKOBOACTBO 3A HOCEHE HA MEKU KOHTAKTHM JIELUUA

Meku KOHTaKTHM newm B 6ydepupaH pusanonorndyeH pasTeop.

EnHOOHEeBHU KOHTaKTHM Nely 3a egHOKpaTHa ynotpeba KoHTakTHM newn 3a Yecta noagmMsiHa
Mme Ha ceMeMCTBOTO Ha MaTepuana v gu3anH Ha Mme Ha ceMeNCTBOTO Ha MaTepuana U ou3anH Ha
newure: newure:
e oKkydurnkoH B: Sphere o koMmdunkoH A: Sphere/XR; Asphere; Multifocal;
e oKkydunkoH D: Sphere; Toric Toric/XR Toric; Toric Multifocal
o comounkoH A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e okycousikoH D: Sphere; Asphere; Toric
e cTeHdunkoH A: Asphere; Multifocal; Toric e MeTadunkoH A: Asphere; Toric
e oMadunkoH A: Sphere; Multifocal e dpaHdunkoH A: Sphere; Toric
e puocunkoH A: Sphere e comodunkoH A: Asphere; Multifocal; Multifocal
Toric/Multifocal Toric XR; Toric/XR Toric
e omadunkoH B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR;
Multifocal Toric; Toric/Toric XR

MNpeaBuaeHa ynotpeGa/npeaHasHavyeHue: 3a KopekuMsi Ha ameTponusl' B 34paBu ouu, 3a Aa ce nogobpu ocTpoTtarta
Ha 3peHMeTo.

Moka3saHusa 3a ynotpe6a: 3a kopekuums Ha ameTponusa' B 3gpaBu o4n.
e EnHOAHeBHM newm 3a egHokpaTHa ynoTtpeba: 3a egHokpaTHa efHoAHeBHa ynoTpeba (no-manko oT 24 vaca
B 6yaHO cbeTosiHMeE). JlewmTe TpsibBa Aa ce U3XBbPIAT creq CBansHeTo UM.
e Jlewm 3a yecta noamMsaHa: 3a HoceHe npe3 geHda (No-manko oT 24 yaca B 6ygHo cbecTosAHME). JlewmTe TpsibBa aa
6bhaTt NoYNCTEHM U Ae3nHdeKLmpaHn creq ceansHeTo um. MpenopbyBa ce noaMsiHa crep eavH meced,. JlewmuTe ot
koMcunKkoH A MoraT CbLLO Taka fa ce M3nos3BaT 3a No-NPOAbIMKUTENHO HOCEHe 3a 0 6 HOLWMW/7 OHW.

MpenHasHayeH noTpe6uten: MNpegHasHauYeHUAT KpaeH MNoTpebuTen e Mnons3BaTenaAT Ha KOHTakTHMTe neluu. Odpyru
noTpebutenu moxe da G6bOaT OYHU CrieuManucTu (NocTaBsHe W NMPUrogHOCT) U OBrpwXBalUM Nuua/HacToMHULM (3a
noanomaraHe Ha Nnon3BaTens Ha KOHTaKTHUTE MeLLn).

LleneBa nonynauusi nauMeHTu:
3a noTpebutenu ¢ ameTponus' CbC 3OpaBU 04X, UUCKBALLM KOpEKUMs Ha 3peHueTo. MpurogHocTtTa Tpsbea ga 6bae]
onpefeneHa OT OYeH cneuuarnmcr.
e CchepuuHu/acdrepuyHn MNU TopuYHK: Hsma orpaHuyeHne 3a Bb3pacTTa. [lelaTa MoraT a HOCAT KOHTaKTHU JeLum
noA Haa3opa Ha KBanuduuMpaH OYeH crneumanucTt U nog HabnoaeHUeTo Ha Bb3pacTeH.
e MynTtudokanHm (cbc unu 6e3 TopuyHm): TunuyHaTa Bb3pacT Ha Bb3HMKBaHe Ha npectuonus e B Havanoto Ha 40-
Te.

KnuHuyHa nonsa un XapaKTepucTukn Ha nencrseue: I'Io,u,o6p$|BaHe Ha OCTpOoTaTa Ha 3peHNEeTo No BpeMe Ha HOCEeHe Ha
KOHTaKTHUTE neLin. TOpVI‘-IHMTe newun kopurmpat aCtTurmaTnu3bMm. MyJ'ITVICbOKaJ'lHVITe newwn Kkopurnpat npec6monv|ﬂ.

HauuH Ha HEﬁCTBMeZ KoHTakTHMTE newm ca NPOEKTUPaHU Taka, 4e Oa Ce BMeCTBaT BbpXy npegHata NoOBbpPXHOCT Ha OKOTO
(pOFOBVILI,a). Korato 6'bﬂe noctaBeHa BbpXy poroBuuaTta, KOHTakTHaTa netwia cb0KyC|/|pa CBETITMHHUTE b4 BbpPXY peTnHaTta.

T AMeTponusTa BKIOYBa KbCOrNeacTBO, AaNEKOrNeacTBO, acTUrMaTu3bM M npecbuonus. TUNbT KOpekuUs Ha ameTponus
3aBUCK OT TUMa newua:
o CchepuyHu/acdepnyHm newm: KLCoOrneacTso 1 Aanekorneactso
e TOpMYHM Newmn: KbCOrneacTBO M JANEKOrNeacTBO C aCTUrMaTu3bMm
e MynTudcdokanHm newm: KbCoOrneacTBo, AanekorneacTso U emeTponus ¢ npecbronusi
e Topu4HM MynTudokanHu unu MynTudoKanHM TOPMYHU NeLmn: KbCOrneacTBO U AanekorneacTso ¢ acturMaTn3bm
n npecbuonus

KOHTAKTHU NELLX 3A EDHOOHEBHA EAHOKPATHA YNOTPEBA 3A KOHTPOJI/KOPEKLIUA HA KbCOIMEQOCTBO
Ame Ha cemenCTBOTO Ha MaTepmana: oMmadunkoH A, cTeHpunkoH A

MNpeaBuaeHa ynotpe6a/npeaHasHayeHure: 3a Kopekuus Ha ameTponus (KbCorneacTeo) 1 3abaBsHe Ha nporpecusiTa
Ha KbCOreACcTBO.
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Moka3aHue 3a ynoTtpeba: 3a kopekuna Ha ameTponus (KbCorneacTso) 1 3abaBsaHe Ha nporpecusTa Ha KbCOrneacTBO
npu geua cbe 3apaBu oun. 3a eJHOKPaTHO €HOAHEBHO HOCEHe (NMOo-Marnko oT 24 yaca, B 6ygHO cbeTosiHMe). Jlewute
TpsibBa fa 6bAAT U3XBBbPIEHU Crne cBansHe.

MpenHa3HayeH noTpebuTten: [NpegHa3Ha4YeHUAT KpaeH noTpebuTen e Non3BaTensT Ha KOHTaKTHUTE newm. Opyrm
notpebuTtenu moxe ga 6vaaT O4YHM cneumanmcTy (NocTaBsHe M NPUTOAHOCT) U OBrpyKBaLLM N1LA/HaCTOMHULM (3a
nognomaraHe Ha non3BaTens Ha KOHTAKTHUTE NeLLm).

LieneBa nonynauus nauueHTu: 3a AeLa CbC 30paBy 04M BbB Bb3pacToBKsA AManasoH 6 — 18 roguHu, KouTo ce
HYXXOasiT OT KOPEKLMSA Ha KbCOrNeACTBO U UCKaT Aa 3aGaBAT nporpecuaTa Ha KbcorneacTBoTo. [NpurogHocTTa Tpatea
na 6bae onpeaerneHa OT OYeH creuunanmcT.

KnuHu4yHa nonsa un XapPaKTepUCTUKU Ha pencTeue: I'IonoGpHBaHe Ha OCTpoTaTa Ha 3pEHNETO U 3abaBsiHe Ha
nporpecudaTa Ha KbCorneacTtBoTo NMpu HOCEHE Ha KOHTAKTHU NneLlun.

HauuH Ha gercTBure: KOHTaKTHUTE NeLLm ca NpoeKTMpaHun Taka, Ye aa ce BMECTBaT BbpXy NpeaHaTa NoBbpXHOCT Ha
oKoTo (poroeuua). KoraTo 6bae noctaBeHa BbpXy poroeuuaTa, KOHTakTHaTa fella hokycupa CBETIMHHUTE TbUM BbpXy
peTuHaTa U CbLIEBPEMEHHO OCUTYPsIBa ONTUYEH CTUMYIN 3a 3abaBsiHe Ha NPOrpecusiTa Ha KbCornmeacTBOTO.

benexku:

e Kbcorneactso o3HadaBa 3peHMe Habnuso; ganekorneacTtsO O3HayaBa 3peHWe Haganede; acTurMaTusbm
O3Ha4aBa, Ye nNpegHaTa NOBBLPXHOCT Ha OKOTO (porosuua) n/mnu netlata B OKOTO MMa HepaBHOMEPHa U3BUBKA,
npecbuonua osHavyaBa 3aryba Ha CNOCOOHOCTTa 3a MpoMsiHA Ha (POKyca Ha feljata Ha OKOTO, EMEeTponus
0O3Ha4aBa, Ye HAMa HyX[a OT KOPeKLMs 3a pa3cTosiHME.

e CumBONbT @ Ha eTUKeTa Nokas3Ba, Ye KOHTaKTHaTa fnelya e 3a eqHOAHEBHA, eAHOKpaTHa ynotpeba n He Moxe
[a ce nsnonssa NOBTOPHO (CaMo 3a egHoOKpaTHa ynoTpeba). Korato nuncea cMmBon, nelaTa e npegHasHaveHa
3a yecTta nogmsiHa. JlewmTte 3a 4yecTa nogmsiHa ca npegHasHadeHu 3a egnH noTpebuTen 3a MHOrokpaTtHa
ynoTpeba.

e VIMeTO Ha CeMelCcTBOTO Ha MaTepuana moxe aa 6bae HamepeHo B ONMCAHMETO Ha CbAbPXKAHNETO Ha eTHKeTa.

MpoTuBONnoOkKasaHusa (NMPUYMHU NPOAYKTHLT Aa He ce U3Non3Ba):
He n3nonseanTte KOHTaKTHM NELLN, KOraTo € HanuLe KOeTo U Aa e OT CregHUTe YCroBus:
e OCTpOo 1 NOOOCTPO Bb3NaneHe unm nHekUusa Ha npegHarta odHa kamepa.
e Bcakakeu ovHu 3abonsiBaHudA, TpaBMu UM aHOManuK, 3acsaraliy poroBuuaTa, KOHKOHKTMBAaTa Mnu
Knenauure.
e Xunoecrtesus Ha porosuLiata (HamaneHa YyBCTBUTEITHOCT Ha poroeuuaTa), ako Ts He e adaknyHa (ako
€ Hanuue ecTtecTBeHara netlia Ha OKOTO).
e Texka HeJoCTaTbYHOCT Ha CNb3HaTa cekpeums (CyxoTa B ounuTe).
e BcskakBu cuctemHn 3abonsiBaHud, KOMTO MoraT fa 3acerHaT ouuTe unv ga 6baat 3agbnboveHu
BCreacTBMe Ha ynotpeba Ha KOHTaKTHU fneLu.
e AnepruyHu peakumm Ha OYHWUTE MOBBLPXHOCTM UNU MpuUMexalimTe 4actu (Knenaym u Murnm), Kouto
€ Bb3MOXHO Aa 6baaTt npuumMHeHn unu 3agbnboyeHn BCrieAcTBmne Ha ynoTpeba Ha KOHTaKTHU neLm
Unu pasTBoOpM 3a TaKUBA.
e BcaAkakBu akTUBHM MHEKLMM Ha poroBuLaTa (baktepmantn, rOnYHK, NPOTO30MHU U BUPYCHN).
e [lpn 3a4epBsiBaHe nnu pasgpasHeHne Ha ouunTe.
e [lpvem Ha nekapcTBa, KOMTO ca MPOTUBOMNOKA3aHW, BKITIOYUTENHO NIeKapcTBa 3a ovunTe.
BuHarn nsammnsante, nannakesamte n noacyluasante gobpe pwueTe cu npean paboTta ¢ KOHTaKTHUTE NeLLm.
NMocTaBsAHe Ha newiara:

1. @He n3nonsesanTte, ako crepunHata OapuepHa cucTema Ha NpoAyKTa MMM OnakoBkata My ca
HapyweHn. CTepunHata 6aprepa 3a KOHTaKTHUTE feLlm e HENOKbTHATOTO 3anevaTBaHe Ha bnucTtepa.

2. [lpean nocrtaBsiHe ce yBepeTe, 4e newlata He e obbpHaTa OTBbLTPE HaBbH. [NocTaBeTe s BBLPXY
nokasarneua cu, 3a ga nposepute copmata (cur. 1 un 2).

3. C nomoLwiTa Ha cpedHus NPbCT 3a4pbXKTe AONHNA cu knenad Hagony. C nokasaneua Ha gpyrarta pbka
noBAUrHeTe ropHusi knenad. octaBete newata Bbpxy okoTo (cur. 3). lNMoBTOpeTe ToBa U 3a
OpYyroTo OKO.
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CBansiHe Ha newara:

Paspenete knenaynTe CbC CpeaHMsa NPbCT Ha BCAKa pbka. [orneaHeTe Harope v ¢ nokasanewua Ha fonHaTta pbka
nnb3HeTe newata Hagony Bbpxy 65n0To Ha OKOTO. XBaHeTe newaTta Mexay naneua u nokasaneua u 8 ussagerte
Taka (cour. 4). lNoBTOpETE TOBA M 3a APYrOTO OKO.

Dde3nHdekuma/HakucBaHe 3a KOHTAKTHU NneLm 3a YecTa nogmMmsiHa:

3a newu, KOUTO Ce HOCST NoBeYe OT BeAHbX (3a MHOrokpaTtHa ynotpeba 3a eguH notpebuten), noyncTeante rm
N M gesvHdeKkumnpanTe, Kato CTPUKTHO crnasBaTe MHCTPYKUMUTE Ha (briakoHa C pasTBOp 3a Jely UNKn KakTo
€ ykasaHo oT Bawwus odveH cneumanuct (Hanpumep: odTanMoror, OonToOMeTpucT unm ontuk). CrneaBanTe
WHCTPYKLUMWUTE Ha MpoAYKTUTE 3a rpwxa 3a fewuTe 3a npaBuiHa rpmxka 3a KyTUMKaTa 3a KOHTaKTHU JeLuwn,
BKITOUUTENHO U3MNakBaHe Ha KyTuikaTa 3a ey C NpeceH pas3TBoOp M M3ObpPCBaAHE C 4MCTa Kbpruyka Miu
OCTaBsiHE [a M3CbXHE Ha Bb3Ayx cred ynotpeba. Kytuikute TpsibBa Aa ce NOAMEHNAT, KaKTo € npenopbYyaHo
B MHCTPYKUMUTE Ha NPOAYKTa 3a rpuxka 3a newure.

AKO KOHTaKTHUTE NneLim U3CbXHar:

Ako no BpeMe Ha HOCeHeTO Ha KOHTaKTHUTe newun e HeobxoOMMO Te Oa Cce HaBnaxHsiBaT OTHOBO, 3a
HaBlaXXHABaHETO MM MOraT ja ce 1U3nona3eat onpenesieHn npoaykKTu 3a rpuxka 3a newim (VI3I'IOJ'I3BaHVI 3a neLin 3a
YyecCTa noamMsAHa, KakTto e nocoquo) UInn Karnku 3a J'Iy6pl/|KaLI,VIFl/HaBJ'Ia)KHFlBaHe/KOMdJODT, n3non3eaHn ¢ MekKu
KOHTaKTHU NneLn, KakTo e npenopb4aHo OT Bawws oveH crneumanncT. Ako obade newiata e Hamb/IHO N3CbXHana,
T4 TDHGBa Aa ce U3XBbpJin 1 Aa ce 3aMeHn C HoBa.

EAHOAHEBHU KOHTAKTHU NeLn/KOHTaKTHU newm 3a eaHOKpaTHa ynOTpe6a:
EoHoOHeBHUTE Nnewn 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a Cca npegHa3Ha4vyeHu aa ce HOCAT CaMO BEOHDBX, Npe3 AEeHA, U cnej
TOBa Aa Ce U3XBbPIIAT.

Mpeana3Hu mepku:

1. 3a BCMYKM BMOOBE KOHTaKTHU newm BawmaTt odeH cneumanuct we Bu npenopbya nsbop Ha newum,
peXuM Ha HOCeHe, NovncTBaHe u noagmsaHa. NpenopbyBa ce Aa cna3BaTte UHCTPYKLMUTE Ha CBOS OYEH
crneumanmncT OTHOCHO MPOABLIMKUTENHOCTTA Ha ynoTpeba Ha KOHTaKTHUTE NeLUn Ha exeaHeBHa 0asa,
npocreasisalluTe BM3UTU M NpoueaypuTe 3a crewHocT. He rm npomeHsnTe. AKO MMaTe CbMHEHUS,
noTbpceTe CbBeTa Ha Bawunsa oveH cneynanuncr.

2. KoHTakTHWUTEe newm ca MeguumMHCKM n3nenus u Tpsbea ga 6baat npeanncBaHM OT OYeEH cneunanuct.

3. AKo ounte Bu ce 3auepBAT MnuM pasgpasHAT MnM mM3nutate Oofka unu Heo4yakBaHa NpPoMsiHA
B 3pEHMETO, HeE3abaBHO CBaneTe NeLnTe N ce KOHCYNTMpanTe C OYeH Cneunanuct.

4. W3bdarsanTe HOCEHETO Ha felwu, ako He ce 4vyBcTBaTe Aobpe, ocobeHO npwu HacTUHKa Wnn
rpunonogobHn CMMNTOMMU.

5. WabsareanTte ga sambpcsiBaTe newmuTe ¢ rpym, aepo30rHM CnpenoBe nnu ga rm Hocute B 61M3ocCT ao
BpeaHU n3napeHus.

6. KoHTakTHMTe newm TpsibBa Oa ce cBanaT He3abaBHO cred KOHTaKT C BpedHM napu, Hanpumep
XUMUYECKN UNN ONACHN BELLLECTBA MUK B OMNacHa cpeda C Bb34EeNCTBME BbPXY O4NTE.

7. HesabaBHO nogMeHsNTE NOBPEAEHUTE, 3aMbPCEHN NN HaApPacKaHW NeLun.

8. W3bsareamte ObnrMte HOKTU, KOMTO MpPeHacaT MUMKPOOM M MoraT Aa yBpeasT OKOTO WM nellara.
HagpackaHoTO OKO e Mo-ysI3BUMO KbM UHMEKLIMN.

9. CobxpaHsdaBanTe newuTe Ha MSACTO, HEAOCTBLIMHO 3a Aela, KOMTO He ca TeEXHU NoTpeduTenu.

10. MIanaraHeTo Ha KOHTaKTHUTE feLm Ha Boda (HanpuMmep oT Yelumara, 6yTunmpaHa, oT BaHa, 6acenH,
MOpPCKa BOAa UIv Mo BpeMe Ha BOOHM CMOPTOBE) yBenvMyaBa pucka oT MUKpoObHa MHdeKu s, 3aToBa
He nanaramTe KOHTaKTHUTE CU NeLUy Ha BoAa, BKITIOYUTENHO A0KATO MM HocuTe. AKo 6baaTt U3noXxeHn
Ha Boga, newuTe TpsidbBa Aa ce U3XBLPIIAT U Aa Ce 3aMEHNAT C HOB YMdT.

11. He cmeHgaiiTe pasTBopute 3a rpwxa 3a newum, npenopbyaHu oT Balwums oyeH cneuuanuct, ¢ apyru
pa3TBOpM.

12. He cmeHsanTe Tuna wnu napameTpute Ha newuTte, 6e3 ga ce KOHcynTupate ¢ Bawwumsa odeH
crneumnanucr.

13. BuHaru pasnonarante ¢ YT o4mna C akTyanHa peuenTa, KouTo Ja UsnonssaTe, ako He MoXeTe Ja
HOCUTE KOHTaKTHUTE CU NeLUN UM KoraTo HOCEHETO Ha KOHTaKTHM JeLln He e NpenopbymTenHo.
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JonbnHUTeNnHW Nnpeana3Hn MepKU 3a NneLym 3a Yecrta nogmsiHa:
e 3a newm, HOCeHN NoBeve OT BEAHbBX, BMHArM NoyucTBamte n OesvHdekumpanTe newmte, Kakto
e yKasaHo, crnej kato rv ceanure.
e AKO HOCWTE neliM NPOABLIIKUTENHO Bpeme, cBaneTe M M3XBbpreTe fewuTte cu BedepTa npeau
TAXHaTa HeobxogMmMa NoaMsAHa, NOCTaBAWKN HOBU NELLM Ha criefBallms eH.
HdonbnHuTenHW npeanasHN MepKu 3a eAHOAHEeBHU NneLwm 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba:
e [EaHOOHEBHMTE newm 3a efHokpaTHa ynoTpeba He ca npedHasHavyeHW da ce nodyucTeaTt unm
Ae3nHdekumpar.
e AKO ce HOCAT noBeye OT BeAHbLX, €OHOAHEBHWUTE NeLwM 3a edHoKpaTHa ynoTpeba moxe Aa ce
noBpeadaT UM 3ambpcaTt U ga Bu nsanoxart Ha puMck OT OYHWM MHAEKLMM, Bb3NaneHus, auckomgopT
unu gpyru npobnemu.

MpepynpexaeHus:
1. HE cnete ¢ newute cu, ocBeH ako BalwmaT oyeH crneumanucT He e NoTBbpauI, Ye ToBa e 6esonacHo.
2. HE HoceTe newuTe cu cnep nstudaHe Ha cpoka, npenopbyaH oT Bawung oyeH cneynanucr.
3. HE nsnonssarite JOMaKMHCKM NpenapaTtu (Hanpymep Ae3nHMEeKTaHTn) BbpXy newmTe cu.
4. HE HoceTe newute cu, gokaTo M3nonssaTe Kanku 3a oYM (OCBEH ako He CTe NocbBeTBaHu OT

MEANLMHCKN cneuunanmcr).

HE v3non3sanTe crntoHKa 3a HaBnaXkHsABaHe Ha NeLwunTe cu.

HE v3naranite KOHTakTHUTE CU NeLWn Ha BoAda, JOKaTO MM HOCUTE.

HE n3nnaksanTte n He TpeTupanTe newmTe Unmn KyTunkaTta 3a fnewum ¢ Boga v He rv nsnaramrte Ha Boaa,

TbI KaTo TOBa yBenMyaBa p1cka OT cepmo3Ha MUKPOBHa MHAbeKLUS.

8. HE nsnonseanTe, ako CPOKbT Ha rOAHOCT € U3TEKBI.

9. HE cnogensainTe KOHTaKTHUTE CU newm ¢ gpyrn nuua. CnogensiHeTo Ha fneLm 3Ha4ynTenHo ysenmyasa
BEPOSATHOCTTA OT OYHU UHAPEKLMMN.

Noo

HebGnaronpusaTHu peakuum (HexenaHu CTpaHUYHU edpekTn):

Bb3MOXHO e Aa yceTute crieAHUTE CUMNTOMM, AOKAaTO HOCUTE KOHTAKTHU NeLu:
e HamaneH koMcopT C newwnTe Unn ycelliaHe 3a HeLWo B OKOTO
o [lapeHe, gpalleHe, cbpbex, cyxoTa Ha ouute
e Cbnaswm oum u/vnu HeobmnyarHa cekpeumst OT ounTe
o YyBCTBUTENHOCT KbM CBETNNHA (hoTOhobUS)
e [logyBaHe unu Bb3naneHne Ha OKOTO (MOAYT Knenad, 3a4epBsaBaHe Ha OKOTO)
e BpemeHHO oTcnabBaHe Ha 3peHneTo

KakBo ga npaBuTe npu nosiBa Ha cumnTomu: Tpsbea He3abaBHO fa cBanuTe newmte. AKO CUMOTOMUTE
npoabirkaBaTt, MOXE [Ja Ce Kacae 3a CEepMo3HO O4YHO 3abonsiBaHe. HeszabGaBHO noTbpceTe MOMOLL OT OYeH
crneumanucT, 3a ga MoXe BCSKO NoTeHuManHo 3abonsBaHe ga ce yCTaHOBU U N1eKyBa npu HeobxoaMMocCT, 3a Aa
ce nsberHe cepmosHo yBpexnaHe Ha o4uTe.

MepuuMHCKMTE CHCTOAHUA, KOUTO MoraT Aia 6bAaT CBbpP3aHU ¢ Te3n CMMMNTOMM, BKNMKOYBAT: abpasvsa Ha
poroBuuarta, OTOK (nogyBaHe) Ha poroBuuarta, WHGUNTpPaTMBEH KepaTuT (Bb3naneHve Ha porosuuaTta),
MH(eKUnss MnM A3Ba Ha poroBuLata, HeoBacKynapusauuMsi Ha porosuuata M nanurapeH KOHIOHKTUBMWT
(Bb3NaneHune Ha knenavnTe).

M3xBbpnsaHe: n3nonssanTte CTaH4apTHUTE NPOLLEAYPU 33 U3XBBPISIHE U PeLUKIMpanTe, Korato € Bb3MOXHO.

Bcekun CcepunoseH NHUngeHT, Bb3HMKHaI BbB Bpb3Ka C NPOoAYyKTa, Tpﬂ6Ba Aa ce goknagesa Ha npon3BoanTend n Ha
NPUNOXNMNA KOMNETEHTEH OpraH.

CumBonu, KOUTO MOXeE [a ce U3MOoNn3eaT B eTMKeTMpaHeTo (BkTe Tabnuua Ha cMMBonuTe, LIBETOBETE MOXE Aa
ce pasnuyaear):

1. Tabnwuua Ha cumBonuTe

2. durypa

PI01051 Page 16 of 144
Revision: L Rev Date: 2025-05




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

43,
44,
45,

[arta Ha nspaBaHe

Hexknapauus 3a ,lMpon3sseneHo B/abpxaBa Ha Npon3BOACTBO
CdepuryHa MOLLHOCT B AnonTpu

basoBa kpuBa

OuameTbp

LUunnHgpryHa MOLLHOCT B AMonTpu

Oc Ha MOLIHOCTTa Ha UMNUHAObPa B rpagycu

. JonbrHMUTENHa MOLLHOCT B AMONTPU

. OuonTbp

. Kog 3a Brcoka molHocT

. Kog 3a cpegHa mowHocCT

. Kog 3a Hucka moLHocT

. nobaneH HoMep Ha TbproBcka eguHULA

.NaBa

. dacHa

. Npoussoaunten

. BxTe BbTpeLLHMA naHen 3a noseyve nHdopmMauns
. [daTa Ha npo13BOACTBO

. Cpok Ha rogHocT

. Kog Ha naptnga/Homep Ha naptmaa

. FnaBeH yHuKaneH ngeHTuduKaTop Ha U3genmeTo

. BHocuten

. CTepunuaunpaHo 4pes ropeia napa

. Cuctema c eguHu4Ha ctepunHa 6apuepa

. ®epgepanHoTo 3akoHoaaTtencTeo (CALL) Hanara orpaHnyeHneTo TOBa n3genve ga ce npogasa ot

UNu No npegnuMcaHne Ha NuueH3npaH nekap
BnokupaHe Ha ynTpasuoneToBu nmbum (UV)
ExxeqHeBHO HoceHe

Peuuknupyemo

. MapKVIpOBKa 3a CbOTBETCTBUE C eBpOI'IeVICKVITe N3NCKBaAHUA

He nsnonseainTe, ako onakoBkaTa € NoBpeAeHa, U HanpaBeTe CcrpaBka C MHCTPYKUuUTe 3a ynotpeba
He nsnonseanTe NoBTOpHO/CaMo 3a edHOKpaTHa ynotpeba

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTPYKUMNUTE 3a ynoTpeda unm ¢ enekTpoHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
BHumaHune

MeaguunHcko nsgenve

YHuKaneH naeHTngukaTop Ha n3genueTo

He n3xebpnsnte B kaHanusaumsta

OunctpubyTtop

JInueHs 3a peunknmpaHe n Bb3CTaHOBABAHE Ha OnakoBKaTa

. Jloro 3a peuunknupaHe n n3xebprsHe 3a GpaHuus

.Plastic Neutral“ ot Plastic Bank. BuwkTte yebcanTa 3a cboTBeTHaTa AbpXaBa Ha agpec
WWW.coopervision.com

YnbnHomouleH npeactasuten 3a EC/EBponenckaTa obuHOCT

YnbrnHoMoLLeH npeacTtaBsmTen 3a EBponenckns cobios

YnbnHomouleH npeactasuten 3a Lsenuapus
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Cestina / Czech (CS):

MEKKE KONTAKTNi COCKY: NAVOD K POUZITI
PRUVODCE NOSENiIM MEKKYCH KONTAKTNiICH COCEK

Mékké kontakini CoCky v pufrovaném fyziologickém roztoku.

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

Nazev skupiny materialt a design €oéky: Nazev skupiny materialu a design ¢ocky:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

Urcéené pouziti / u€el: Pro korekci ametropie’ u zdravych oci k zlep$eni zrakové ostrosti.

Indikace pro pouziti: Pro korekci ametropie’ u zdravych oci.
« Jednodenni éoéky: Pro jednorazové denni no$eni (méné nez 24 hodin, v bdélosti). Cogky je tteba po vyjmuti vyhodit.
« Cocky pro éastou vyménu: Pro denni no$eni (méné nez 24 hodin, v bdé&losti). Cocky je tfeba po vyjmuti vyg&istit
a vydezinfikovat. Doporuduje se je vyménit po jednom mésici. Coéky z materialu comfilcon A Ize také pouzivat
k dlouhodobému nos$eni po dobu az 6 noci / 7 dn(.

|[Uréeny uzivatel: Uréenym koncovym uzivatelem je nositel kontaktnich ¢ocek. Mezi dalSi uzivatele mohou patfit ocni
specialisté (nasazeni a vhodnost) a opatrovatelé/opatrovnici (poskytnuti asistence nositeli kontaktnich ¢ocek).

Cilova populace pacientt:
Pro uzivatele s ametropii' se zdravyma oc¢ima vyzadujici korekci zraku. O vhodnosti musi rozhodnout o¢ni odbornik.

o Sférické/asférické nebo torické: Bez vékového omezeni. Dé&ti mohou nosit kontaktni Cocky pod dohledem
kvalifikovaného o€niho odbornika a dospélé osoby.

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

Klinicky pfinos a funkéni vlastnosti: ZlepSeni zrakové ostrosti pfi noSeni kontaktnich ¢o€ek. Torické Eolky koriguji
astigmatismus. Multifokalni oCky koriguji presbyopii.

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

T Ametropie zahrnuje myopii, hyperopii, astigmatismus a presbyopii. Typ korekce ametropie zavisi na typu ¢ocky:
o Sférické/asférické ¢ocky: myopie a hyperopie

e Torické ¢oc€ky: myopie a hyperopie s astigmatismem

¢ Multifokalni ¢o¢ky: myopie, hyperopie a emetropie s presbyopii

¢ Torické multifokalni nebo multifokalni torické ¢ocky: myopie a hyperopie s astigmatismem a presbyopii

LECBA/TLUMENI MYOPIE PROSTREDNICTViIM KAZDODENNIHO VYMENOVANiI KONTAKTNICH GOGEK ®
Nazev skupiny material: omafilcon A, stenfilcon A

Uréené pouziti / u€el: Pro korekci ametropie (myopie) a zpomaleni progrese myopie.
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Indikace k pouziti: Ke korekci ametropie (myopie) a zpomaleni progrese myopie u déti se zdravyma ocima. Pro
jednorazové denni noSeni (méné nez 24 hodin, v bdélosti). Coc€ky je tfeba po vyjmuti vyhodit.

Uréeny uzivatel: Ur€enym koncovym uzivatelem je nositel kontaktnich ¢ocek. Mezi dal8i uzivatele mohou patfit o€ni
specialisté (nasazeni a vhodnost) a opatrovatelé/opatrovnici (poskytnuti asistence nositeli kontaktnich ¢ocek).

Cilova populace pacientt: Pro déti ve véku 6—18 let se zdravyma oc¢ima, které vyzaduji korekci myopie a preji si
zpomalit progresi myopie. O vhodnosti musi rozhodnout o&ni odbornik.

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

Mechanismus uéinku: Kontaktni €oCky jsou zkonstruovany tak, aby pfiléhaly k pfednimu povrchu oka (rohovka).
Kontaktni CoCka po nasazeni na rohovku zaostiuje svételné paprsky na sitnici a zaroven zajiStuje optickou stimulaci ke
zpomaleni progrese myopie.

Poznamky:

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

e Znacka ® na Stitku oznacuje, Ze kontaktni €oCky jsou uréeny k dennimu jednordzovému noSeni a nejsou uréeny
k opakovanému pouziti (pouze pro jednorazové pouziti). Pokud tato znacka neni pfitomna, ¢o€ka je uréena pro
noSeni s &astou vyménou. Codgky pro &astou vyménu jsou pro jednoho uZivatele a vice pouZiti.

o Nazev skupiny material( naleznete na stitku v informacich o obsahu.

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

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

Akutni a subakutni zanét nebo infekce pfedni komory oka.

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

Hypestezie rohovky (snizena citlivost rohovky), neni-li afakicka (je pfitomna pfirozena o¢ni ¢ocka).

Zavazna nedostateCnost slzné sekrece (suché oci).

Jakékoli systémové onemocnéni, které muze mit vliv na oko nebo se zhorSovat nosenim

kontaktnich ¢ocek.

e Alergické reakce ocnich povrchl nebo adnex (o¢ni vicka a fasy), které mohou byt vyvolany nebo
zhorSeny noSenim kontaktnich ¢o¢ek nebo pouzitim roztokd pro kontaktni ¢ocky.

o Jakakoli aktivni rohovkova infekce (bakterialni, houbova, protozoalni nebo virova).

o V pfipadé z€ervenani nebo podrazdéni odi.

e Pourziti kontraindikovanych Iéku, v€éetné ocnich Iékd.

Pfed manipulaci s kontaktnimi Cockami si vzdy umyijte a osuste ruce.
Nasazeni ¢ocek:

1. @ Nepouzivejte, pokud je porusen systém sterilni bariéry nebo obal vyrobku. Sterilni bariérou pro
kontaktni Cocky je neporuseny uzavér blistru.
2. Pred nasazenim zkontrolujte, Ze So¢ka neni prevracena naruby. Cocku si ke kontrole spravného tvaru
polozZte na ukazovacek (obr. 1 a 2).
3. Prostfednickem si stahnéte dolni vicko. Ukazovackem druhé ruky odsurite horni vicko nahoru. Umistéte
¢ocku na oko (obr. 3). Zopakujte u druhého oka.
Odstranéni ¢ocek:
ProstfedniCky obou rukou od sebe odtahnéte vicka. Podivejte se smérem nahoru a ukazovackem dolni ruky
posunte ¢ocku smérem dolll na bélmo oka. Stisknéte ¢ocku mezi palcem a ukazovackem a vyjméte (obr. 4).
Zopakujte u druhého oka.

Dezinfekce a uchovavani kontaktnich cocek pro ¢astou vymeénu:
Cocky, které lze pouzit vicekrat (jeden uzivatel, vice pouziti), Cistéte a dezinfikujte pfesné podle pokynu
uvedenych v pfibalovém letaku roztoku k oSetfovani kontaktnich ¢o€ek nebo podle pokynl o€niho odbornika
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(napf. oftalmologa, optometristy nebo optika). O pouzdro na kontaktni ¢ocky pecujte podle pokynl pro pfipravky
pro péci o kontaktni Cocky, vCetné oplachnuti pouzdra Cerstvym roztokem a otfeni Cistym ubrouskem nebo
osu$eni na vzduchu po pouziti. Pouzdra je tfeba ménit podle pokyn( pro pFipravky pro péci o kontaktni ¢ocky.
Pokud kontaktni €o¢ky vyschnou:

Pokud je kontaktni ¢oCky nutné béhem noSeni znovu zvihéit, Ize k tomu pouzit uréité pFipravky pro péci
o kontaktni ¢oCky (pouzivané pro kontaktni ¢oCky pro €astou vyménu podle indikace) nebo kapky pouzivané
k lubrikaci / zvih€ovani / zvySeni komfortu pfi noSeni mékkych kontaktnich ¢oCek podle doporuceni vaseho
oc¢niho odbornika. Pokud ale ¢oCka zcela vyschne, je tfeba ji vyhodit a nahradit novou.

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

Bezpeénostni opatieni:

1. U vSech typu kontaktnich ¢ocek vam vas o¢ni odbornik doporuci volbu ¢o¢ek a rezim jejich noseni,
Cisténi a vymény. Doporucuje se dodrzovat pokyny o¢niho odbornika ohledné trvani kazdodenniho
pouzivani kontaktnich Co¢ek, naslednych kontrol a postupu v naléhavych pfipadech. Tato doporuceni
neménte. Se vSemi dotazy se obracejte na svého o¢niho odbornika.

Kontaktni CoCky jsou zdravotnické prostfedky a musi je pro vas zvolit o¢ni odbornik.
Pokud vam oci zarudnou, jsou podrazdéné, nebo pokud pocitujete né&jaké bolesti oCi €i neoCekavané

wnN

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

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

6. Pokud dojde ke kontaktu se Skodlivymi vypary, napf. chemickymi nebo nebezpecnymi latkami, nebo
nebezpecnym prostfedim s dopadem na o¢€i, je tfeba kontaktni ¢ocky ihned vyjmout.

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

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

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

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

11. Neménte roztoky k oSetfovani kontaktnich o¢ek doporucené vasim ocnim odbornikem.

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

13. Pro situace, kdy nemuzete pouzivat kontaktni €ocky nebo se jejich pouzivani nedoporucuje, vzdy meéjte
k pouziti pfipravené bryle podle aktualniho pfedpisu.

Dodateéna bezpeénostni opatieni pro ¢o¢ky pro €astou vyménu:
o Cocky pouzivané vice nez jedenkrat po vyjmuti vzdy vygistéte a vydezinfikujte podle pokyna.
e Pokud ¢ocky nosite v dlouhodobém rezimu noseni, vyjméte je a vyhodte v pfedvecer dne, kdy je mate
vymeénit, a nasledujici den nasadte nové CocCky.

Dodatec¢na bezpecénostni opatreni pro jednodenni ¢ocky:
e Jednodenni kontaktni CoCky nejsou urcené k Cisténi ani dezinfekci.
o Pfi opakovaném pouZiti se jednodenni kontaktni ¢ocky mohou poskodit nebo kontaminovat a mohly by
vas vystavit riziku o¢nich infekci, zanétu, nepohodli nebo jinych problém.

Varovani:
1. NESPETE s ¢oc¢kami, pokud vam vas oéni odbornik nesdélil, Ze to je bezpeéné.
2. NENOSTE c¢ocky déle, nez vam bylo doporu¢eno o¢nim odbornikem.
3. NEPOUZIVEJTE na &isténi ¢ogek prostfedky uréené pro domacnost (napt. dezinfekéni pripravky).
4. NENOSTE ¢ocky, pokud pouzivate o¢ni kapky (pokud takovy postup nedoporuci zdravotnik).
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5. NEZVLHCUJTE &ocky slinami.

6. NEVYSTAVUJTE kontaktni Cocky pfi noSeni vodé.

7. NEOPLACHUJTE Cocky ani pouzdro na né vodou a zabrarite jejich vystaveni vodég, protoze se tim
zvySuje riziko zavazné mikrobialni infekce.

8. NEPOUZIVEJTE po uplynuti doby pouzitelnosti.

9. NESDILEJTE s nikym své kontaktni o¢ky. Sdilenim Soéek se zna&né zvysuje riziko oénich infekci.

Nezadouci uc€inky (nezadouci reakce):

Pri noSeni kontaktnich co¢ek mlzete zaznamenat nasledujici priznaky:
e MenSi pohodli pfi noSeni €¢oCky nebo pocit nééeho v oku.

Paleni, Skrabani, svédéni, suchost v ocich.

Vodnaté oc€i a/nebo neobvykly vytok z oci.

Citlivost na svétlo (fotofobii).

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

Doc¢asné zhorSeni zraku.

Co délat, pokud se projevi priznaky: Coc¢ky byste méli ihned vyjmout. Pokud pFiznaky pretrvavaji, mze
jit o vazné zhorSeni stavu ocCi. Neprodlené vyhledejte pomoc ocniho odbornika, aby byly diagnostikovany
a v pripadé potfeby lIéCeny potencialni zdravotni problémy a zabranilo se vaznému poskozeni o¢i.

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

Likvidace: do smésného odpadu, podle moznosti recykluijte.

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

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

Sterilizovano vihkym teplem

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékafim nebo na Iékafsky predpis
UV filtr

Denni noSeni

Recyklovatelné

Znacka evropské shody

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

Ctéte navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti
Pozor

Zdravotnicky prostfedek

Jedine€ny identifikator prostiedku

Neoplachuijte

Distributor

Licence na vyuziti a recyklaci obald

Logo Francie pro likvidaci a recyklaci

»Plastic Neutral“ od spole¢nosti Plastic Bank. Viz webové stranky zemé www.coopervision.com
Evropské spolecenstvi / zplnomocnény zastupce EU
Zplnomocnény zastupce Evropské unie

Zplnomocnény zastupce Svycarska
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Dansk / Danish (DA):

BLODE KONTAKTLINSER: BRUGSANVISNING
EN VEJLEDNING TIL BRUG AF BLODE KONTAKTLINSER

Blgde kontaktlinser i bufferet saltvandsoplasning.

Endagslinser ® Manedslinser

Kontaktlinsemateriale og linsedesign: Kontaktlinsemateriale og linsedesign:

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

e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric/Toric XR

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

Indikationer: Til korrektion af ametropi' i sunde gjne.
e Endagslinser: Til daglig engangsbrug (under 24 timer, mens du er vagen). Linserne skal kasseres efter udtagning.
e Manedslinser: Til daglig brug (under 24 timer, mens du er vagen). Linserne skal renses og desinficeres efter
udtagning. Udskiftning hver maned anbefales. Comfilcon A-linser kan ogsa bruges kontinuerligt i op til 6 naetter/
7 dage.

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

Patientmalgruppe:

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

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

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

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

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

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

ENDAGSKONTAKTLINSER TIL BEHANDLING/KONTROL AF MYOPI @

Kontaktlinsemateriale: omafilcon A, stenfilcon A

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

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

Patientmalgruppe: Til bgrn med sunde gjne i alderen 6-18 ar, som kraever korrektion for naersynethed/myopi, og som
gnsker at bremse forveerringen af naersynethed/myopi. Egnethed bgr afgares af gjenleege/optometrist.

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

Virkemade: Kontaktlinser er designet til at sidde pa hornhinden (cornea). Nar kontaktlinsen placeres pa hornhinden,
fokuseres lysstralerne pa nethinden, og samtidig med dette giver kontaktlinsen optisk stimulus, der bremser
forvaerringen af naersynethed/myopi.

Bemaerkninger:

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

. "®”—symbolet pa etiketten angiver, at kontaktlinsen er til endagsbrug og ikke til genbrug (kun til engangsbrug). Nar
symbolet ikke vises, er kontaktlinsen en manedslinse. Manedslinser er til flergangsbrug af en enkelt bruger.

¢ Information om kontaktlinsemateriale kan findes i indholdserklaeringen pa etiketten.

Kontraindikationer (grunde til ikke at bruge kontaktlinser):

Brug ikke kontaktlinser ved forekomst af nogen af fglgende lidelser:

o Akut eller subakut beteendelse eller infektion i gjets forreste kammer.

¢ Alle gjensygdomme, skader eller abnormiteter, der pavirker hornhinden, bindehinden eller gjenlagene.

¢ Hornhindehypoeestesi (nedsat hornhindesensitivitet), hvis gjet ikke er afakisk (gjets naturlige linse
forefindes).

e Sveer mangelfuld tareudskillelse (tarre gjne).

¢ Alle systemiske sygdomme, der kan pavirke gjnene, eller som kan forveerres ved brug af kontaktlinser.

o Allergiske reaktioner af gjets overflader eller adnexa (@jenlag og vipper), der kan veere opstaet eller
forveerret ved brug af kontaktlinser eller rensevaesker til kontaktlinser.

o Alle former for hornhindeinfektion (bakteriel, svamperelateret, protozoal eller viral).

e Hovis gjnene bliver rade eller irriterede.

¢ Brug af medicin med kontraindikationer, inkl. gjenmedikamenter.

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

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

2. Serg for, at kontaktlinsen vender rigtigt, inden du saetter den i. Seet kontaktlinsen pa pegefingeren for
at tiekke linsens form (fig. 1 og 2).

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

Udtagning af kontaktlinser:

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

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

Hvis kontaktlinserne torrer ud:

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

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

Forholdsregler:

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

Kontaktlinser er medicinsk udstyr og skal altid tilpasses af optikeren/optometristen.
Hvis dine gjne bliver rade eller irriterede, eller hvis du har smerter eller uventede synsforandringer, skal
du tage kontaktlinserne ud med det samme og konsultere din optiker/optometrist.

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

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

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

7. Udskift straks beskadigede, kontaminerede eller ridsede kontaktlinser.

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

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

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

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

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

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

Yderligere forholdsregler ved brug af manedslinser:

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

¢ Hyvis du bruger kontaktlinser i laengere tid, skal du udtage og kassere dine kontaktlinser aftenen for, de
skal udskiftes, og indsaette nye kontaktlinser den fglgende dag.

Yderligere forholdsregler ved brug af endagslinser:

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

¢ Hyvis endagslinser bruges flere gange, kan de blive beskadigede eller kontaminerede, hvilket kan udgare
en risiko for gjeninfektioner, betaendelse, ubehag eller andre problemer.

W

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

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

Brug ALDRIG kontaktlinser sammen med gjendraber (medmindre en laege/optiker/optometrist/ajenlaege

har anbefalet det).

5. Brug ALDRIG spyt til at fugte kontaktlinserne.

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

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

8. Brug ALDRIG kontaktlinserne, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

9. Del ALDRIG kontaktlinser med andre. Deling af kontaktlinser med andre @ger risikoen for

gjeninfektioner i betragtelig grad.

pow

Komplikationer (bivirkninger):

Du kan opleve falgende symptomer, nar du bruger kontaktlinser:
¢ Nedsat kontaktlinsekomfort eller en falelse af at have noget i gjet
e Breendende fornemmelse, grynethed, kige, tarre gjne
o Vaeskende gjne og/eller pus i gjet
e Fglsomhed over for lys (fotofobi)

o Heevelse eller infektion af gjet (heevet gjenlag, rade gjne)
e Midlertidig synsnedseettelse

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

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

Bortskaffelse: Bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald. Affaldssoter hvis muligt.

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

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

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

43,
44,
45,

Yderligere information kan findes pé indersiden

Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Batchkode/lothummer

Master, unik udstyrsidentifikation

Importar

Steriliseret ved dampvarme

Enkelt sterilt barrieresystem

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

Ultraviolet (UV) blokering

Daglig brug

Kan affaldssorteres

CE-meerke

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

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Forsigtig

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Ma ikke skylles ud i toilettet

Distributar

Licens til nyttigggrelse og genanvendelse af emballage

Frankrigs logo for bortskaffelse og genanvendelse

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

Autoriseret repreesentant i EU

Autoriseret repreesentant i Den Europaeiske Union

Autoriseret repraesentant i Schweiz
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Deutsch / German (DE):

WEICHE KONTAKTLINSEN: GEBRAUCHSANWEISUNG
EINE ANLEITUNG ZUM TRAGEN VON WEICHEN KONTAKTLINSEN

Weiche Kontaktlinsen in gepufferter Kochsalzlésung.

Tageslinsen fiir den einmaligen Gebrauch ® Kontaktlinsen fiir den mehrfachen Gebrauch
Materialfamilie und Design der Kontaktlinse: Materialfamilie und Design der Kontaktlinse:
e Ocufilcon B: Sphere e Comfilcon A: Sphere/XR; Asphere; Multifocal;
« Ocufilcon D: Sphere; Toric Toric/XR Toric; Toric Multifocal
« Somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric * Ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
e Stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric * Methafilcon A: Asphere; Toric
¢ Omafilcon A: Sphere; Multifocal » Fanfilcon A: Sphere; Toric
e Riofilcon A: Sphere e Somofilcon A: Asphere; Multifocal; Multifocal
Toric/Multifocal Toric XR; Toric/XR Toric
e Omafilcon B:  Sphere;  Multifocal;  Multifocal XR;
Multifocal Toric; Toric/Toric XR

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

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

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

Zielpopulation:

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

von einem Augenoptiker oder Augenarzt festgestellt werden.

¢ Spharische/asphéarische oder torische Kontaktlinsen: Ohne Altersbeschrankung. Kinder kdnnen Kontaktlinsen
tragen, wenn dies unter der Betreuung durch einen qualifizierten Augenoptiker oder Augenarzt erfolgt und von
Erwachsenen beaufsichtigt wird.

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

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

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

1 Fehlsichtigkeit (Ametropie) umfasst Kurzsichtigkeit [Myopie], Weitsichtigkeit [Hyperopie], Astigmatismus und
Alterssichtigkeit [Presbyopie]. Die Art der Korrektur einer Ametropie hangt vom Kontaktlinsentyp ab:
¢ Spharische/asphéarische Kontaktlinsen: Myopie und Hyperopie
» Torische Kontaktlinsen: Myopie und Hyperopie bei Astigmatismus
¢ Multifokallinsen: Myopie, Hyperopie und Emmetropie bei Presbyopie
¢ Torische Multifokallinsen oder multifokal-torische Kontaktlinsen: Myopie und Hyperopie bei Astigmatismus und
Presbyopie
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MYOPIE-MANAGEMENT/-KONTROLLE TAGESLINSEN FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH @
Produktfamilie des Kontaktlinsenmaterials: Omafilcon A, Stenfilcon A
Verwendungszweck: Zur Korrektur einer Ametropie (Myopie) und Verlangsamung des Fortschreitens einer Myopie.

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

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

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

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

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

Hinweise:

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

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

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

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

e Akute und subakute Entziindung oder Infektion der vorderen Augenkammer.

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

o Hornhauthypoasthesie (verminderte Hornhautsensibilitdt), wenn keine Aphakie vorliegt (natirliche
Augenlinse ist vorhanden).

e Schwere Insuffizienz der Tranensekretion (trockene Augen).

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

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

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

¢ Wenn eine Rotung oder Reizung der Augen auftritt.

o Verwendung kontraindizierter Medikamente, einschlieRlich Augenmedikamente.

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

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

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

Kontaktlinsen absetzen:

Ziehen Sie die Lider mit beiden Mittelfingern auseinander. Schauen Sie nach oben und schieben Sie die
Kontaktlinse mit dem Zeigefinger der unteren Hand nach unten in den wei3en Bereich des Auges. Driicken Sie
die Kontaktlinse mit Daumen und Zeigefinger zusammen und nehmen Sie sie heraus (Abb. 4). Wiederholen Sie
den Vorgang fir das andere Auge.

Desinfizieren/Aufbewahren bei Kontaktlinsen mit verlangerter Tragedauer:

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

Falls die Kontaktlinsen austrocknen:

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

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

Sicherheitshinweise:

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

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

3. Sollten Sie beim Tragen der Kontaktlinsen eine Rétung oder Reizung bzw. irgendwelche Schmerzen
oder unerwartete Veranderungen beim Sehen feststellen, setzen Sie lhre Kontaktlinsen unverziglich
ab und konsultieren Sie lhren Augenoptiker oder Augenarzt.

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

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

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

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

8. Vermeiden Sie lange Fingernagel, da sich darunter Bakterien ansammeln kénnten und Sie auf3erdem
damit die Augen verletzen oder Kontaktlinsen beschadigen konnten. Kratzer am Auge kdnnen
Infektionen zur Folge haben.
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9. Bewahren Sie die Kontaktlinsen auflerhalb der Reichweite von Kindern auf, fir die sie nicht
bestimmt sind.

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

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

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

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

Zusétzliche Vorsichtshinweise fiir Kontaktlinsen fiur den mehrfachen Gebrauch:
¢ Kontaktlinsen, die mehr als einmal getragen werden, missen nach dem Herausnehmen stets gereinigt
und desinfiziert werden.
e Wenn Sie Kontaktlinsen flr den mehrfachen Gebrauch tragen, sollten Sie die Linsen am Abend vor
dem geplanten Austausch absetzen und entsorgen und am nachsten Tag neue Linsen aufsetzen.
Zusatzliche Vorsichtshinweise fiir Tageslinsen fiir den einmaligen Gebrauch:
e Tageslinsen sind nicht fir die Reinigung oder Desinfektion vorgesehen.
e Tageslinsen, die mehr als einmal getragen werden, kdnnen beschadigt oder verunreinigt werden, und
es besteht die Gefahr von Augeninfektionen, Entziindungen, Beschwerden oder sonstigen Problemen.

Warnhinweise:

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

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

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

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

5. Befeuchten Sie Ihre Kontaktlinsen NICHT mit Speichel.

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

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

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

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

Unerwiinschte Reaktionen (unerwiinschte Nebenwirkungen):
Beim Tragen von Kontaktlinsen kénnen folgende Symptome auftreten:
¢ Verminderter Tragekomfort der Kontaktlinse oder Fremdkd&rpergefihl im Auge
e Brennen, Kratzen, Juckreiz, Trockenheit der Augen
e Tranende Augen und/oder Gbermaliger Ausfluss aus dem Auge
¢ Lichtempfindlichkeit (Photophobie)
e Schwellung oder Entziindung der Augen (geschwollene Augenlider, Augenrétung)
e Vorlbergehende Verschlechterung der Sehkraft

MaBnahmen bei Auftreten solcher Symptome: Nehmen Sie die Kontaktlinsen unverziglich ab. Falls die
Symptome dann nicht verschwinden, kdnnte eine ernsthafte Augenerkrankung vorliegen. Lassen Sie sich
umgehend von Ihrem Augenarzt oder Augenoptiker untersuchen, damit eventuelle Erkrankungen erkannt und
gegebenenfalls behandelt werden kénnen, um schwere Augenschaden zu vermeiden.
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Zu den Erkrankungen, die mit den genannten Symptomen einhergehen koénnen, gehoéren:
Hornhautabschirfungen, Hornhautddeme (Schwellungen), infiltrative Keratitis (Entziindung der Hornhaut),
Hornhautinfektionen oder -geschwiire, Hornhautneovaskularisationen und papillare  Konjunktivitis
(Augenlidentziindung).

Entsorgung Uber normalen Hausmiuill, oder Recyclingsystem, sofern vorhanden.

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

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

43. Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft/EU-Bevollmachtigter

44. Bevollmachtigter in der Europaischen Union

45. Schweizer Bevollmachtigter
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EAnvika / Greek (EL):

MAAAKOI ®AKOI ENMA®HZ: OAHINEZ XPHZHZ
OAHIOZ I''A TH XPHZH TQON MAAAKQN ®AKQN EMNAOHZ

MaAakoi @aKoi ETTa@rc o€ pUBUIOTIKO (QUGCIOAOYIKO 0pO.

Hueproiol avaAwoiphol QaKoi ETTAQRG ® dakoi eTaAPRg CUXVAG AVTIKATAGTACNG
Ovopaoia oIkoyévelag UNKWV Kal oXeS100p6g pakoy:  |Ovopacia oikoyévelag UAIKWY Kal OXe5100H6G @aKou:
e ocufilcon B: Sphere o comfilcon A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric / XR
e ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal
« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric  methafilcon A: Asphere; Toric
« omafilcon A: Sphere; Multifocal e fanfilcon A: Sphere; Toric
o riofilcon A: Sphere e somofilcon A: Asphere; Multifocal; Multifocal Toric /
Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric
e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal
Toric; Toric / Toric XR

MNpoopilopevn xpRon/Zkomog: MNa n didpbwaon TN ayeTpwTriag’ oe uyleic o@BAAPOUC, TTPOKEINEVOU va BEATIWOEI
n oTITIKA o&uTNTA.
‘Evdeaign xpiong: MNa 1 316pbwan TnG aueTpwTriag! o€ uyieic opBaAuolg.
¢ Hugpoiol avaAwoipol @akoi: Na kabnuepivr) xpron piag xpnong (Alyodtepo amod 24 wpeg, evw eioTte {uttvior). Ol
(aKoi Ba TTPETTEl VO ATTOPPITITOVTAI UETA TV A@AipeDT.
o Oakoi cuxvAg avTikatdoTaong: [Na kabnuepivi xprAan (AlyoTepo atroé 24 wpeg, evw €ioTe {UTTvior). O1 @akoi Ba TTPETTEl
va KaBapifovTal Kal va atroAupaivovTal JETA TNV agaipeon. ZuvioTdral avTikatdoTtaon o€ Baan evog prva. O1 gakoi
comfilcon A ptropoUyv €TTiong va XpnoigoTToinBouv yia TTapateTapévn Xpron yia £wg Kal 6 VUXTEG/7 nUEPEG.

XpRoTng yia Tov otroio rpoopideral: O TeAIkdG XpAOTNG YIO TOV OTTOI0 TTPoopiIfeTal €ival TO ATOPO TTOU QOPdEl PaKoUg
erapnic. ANoI xprioTeG PTTOPET va gival ol eTTayyeApaTieg @povTidag Twv oQBaAPWY (EQapuoyr Kal KATAAANAGTNTA) Kal Ol
PPOVTIOTEG/KNOEUOVES (TTOU BonBoUv TO ATOUO TTOU YOPAElI TOUG PAKOUG ETTOPNG).

ZTOXEUOMEVOG TTANBUOHOG 00BEVWIV:

MNa xprRoTeg pe apeTpwtia’ pe uyleic o@BaAPoUg TTou atraitouv didpbwaon NG 6paons. H kaTaAAnAdTNTa Ba TTpéTel val

KaBopileTal atTd £TTAYYEAPATIO GPOVTIOAG TWV OPBAAPWVY.

o Zpaipikoi/ao@aipiKoi ] TOPIKOi: Aev UTTAPYEl TTEPIOPICKOG NAIKiag. Ta TTaidid utropolv va @opouv @akoUg TTAPAS
UTTO TNV €TTOTTTEIO EIBIKEUPEVOU ETTAYYEAUATIA QPOVTIOAS TWV 0POAAUWYV Kal TNV ETTIBAEWN evAAIKa.

¢ MoAuegoTiakoi (Topikoi | un Topikoi): H TutrikA nAIKia ep@aviong Tng TTpecBuwTriag eival yOpw ota 40 £1n.

KAIVIKd o@€An Kai XapakTneIoTIKG atrédoong: BeATiwon Tng oTITIKAG 0&UTNTAG KATA TN XPAoN TV GAaKWV eTTa@rg. Ol
TOPIKOi pakoi d10pBwvouyv Tov aoTiypaTiopo. O1 TToAUEoTIOKOI pakoi S10pBwvouv Tnv TTPECBUWTTIA.

Tpotrog Aeitoupyiag: O1 Qakoi eTTaQrG €Xouv axeSIOOTEI WOTE VA EQAPUOLOUV ETTAVW ATTO TNV UTTPOCTIVH ETTIQAVEIQ TOU
0@BaAuou (kepaTtoeldng). Otav ToTToBETEITAI ETTAVW OTOV KEPATOEIDN, O PAKOG ETTAPAG €O0TIALEI TIG AKTIVEG QWTOG OTOV
auPIBANCTPOEIDN.

TH apetpwria TEpIAAUBAVEI JUWTTIA, UTTEPPETPWTTIA, ACTIYHATIOWO Kal TTpecBuwTria. O T0TTog 816pBwang TNG AUETPWTTIOG
e€aptarTal Ao Tov TUTTO PAKOU:

* 2(aIPIKOI/AC@AIPIKOi QPOKOIi: HUWTTIO KAl UTTEPUETPWTTIA

e TopIKOi QAKOI: HUWTTIO KOl UTTEPUETPWTTIA, UE ACTIVUATIONO

¢ MMoAugoTIOKOI QAKOI: HUWTTIO, UTTEPUETPWTTIO KAI EYUETPWTTIA PE TTPECRUWTTIA

o TopIKOi TTOAUECTIOKOI 1} TTOAUECTIOKOI TOPIKOI QPOKOI: JUWTTIO KOl UTTEPUETPWTTIA, YE ACTIYUATIOUO KOl TIPECBUWTTIA

HMEPHZIOI ANAAQZIMOI ®AKOI ENA®HZ INA TH AIAXEIPIZH/TON EAEMXO THZ MYQINIAZ @
‘Ovopa oikoyévelag UAIKoU: omafilcon A, stenfilcon A

Mpoopilopevn xpron/zkotrdg: Na 1 S16pBwan TNG AUETPWTTIOG (HUWTTIA) KAl TV €TTIBPAduvon TNG £EENIENG TNG HUWTTIOG.
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‘Evdei§n xpriong: MNa tn 816p0waon g aueTpwiag (MuwTria) kai Tnv emPBpdduvon NG eEENIENG TNG HUWTTIAG o€ TTaIdIA
ME uylgig opBaApoug. Na kabnuepivr) xprion piag XpAong (Alyétepo atrd 24 wpeg, evw gioTte guttvior). O1 pakoi Ba
TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI JETA TNV APAipEDT.

XpRoTng yia Tov otroio Trpoopidetal: O TEAIKOG XPrOTNG YA TOV OTT0I0 TTPOOPICeTAl Eival TO ATOPO TTOU POPAEI PAKOUG
eTaQng. ANOI XpAOTEG PTTOPET Va €ival 01 ETTaYYEAUATIEG POVTIOAG TWV 0POAAUWY (EQapPPOYT] KAl KATAAANAOGTNTA) Kal
o1 PovTIaTEG/KNOEUOVEG (TTOU BonBoUv TO ATOWO TTOU POPAElI TOUG PAKOUG ETTOPNG).

2TOXEUOMEVOG TTANBUONOG aoBevwv: Na TTaidId pe uyigic 0@BaApoUg evidg Tou Upoug NAIKIWY 6-18 TWv, Ta oTToia
xpeiadovtal S16pbwaon TNG HuwWTTiag Kal emBupoly Tnv emRpdduvon TngG eEENIENG TNG JuwTTiag. H kataAAnASdTNTa Ba
TIPETTEl VO KABOPICETAI ATTO ETTAYYEAUATIO QPOVTIOAG TWV OQOBAANWY.

KAIviké o@£€An kai XapakTnpioTIKE atrédoong: BeAtiwon Tng oIk ogUTNTag Kail empBpdduvan Tng eEEAIENG TNG
HUWTTIAG KATA TN XPron TWV QOKWY ETTAPAG.

Tpotrog Aeitoupyiag: O1 @akoi eTTaQhg Exouv oxedIooTel WOTE va eQApUALoUV ETTAVW ATTO TNV YTTPOCTIVH] ETTIQAVEIX
TOoU 0pBaApoU (kepatocldng). OTav TOTTOBETEITAI ETTAVW GTOV KEPATOEIDN, O PAKOG ETTAPAG ECTIALEI TIG OKTIVEG QWTOG
OTOV QUPIBANCTPOEION KAl TAUTOXPOVA TTaPEXEI OTITIKA OIEYEPON yIa ThV €MBPAduvan TG €EENIENG TNG HUWTTIOG.
2NUEIWOEIG:

e MuwTria onuaivel TPORANUa oTnVv PaKpIvh 6pacn, UTTEPUETPWTTIA onuaivel TTPOBAnuUa oTnv KovTivr) épacn,
QOTIYMOTIOUOG GNUAiVEl OTI N UTTPOCTIVA ETTIQAVEIQ TOU PaTIoU (KEPATOEIBNG) A/KAI 0 PAKOG OTO EGWTEPIKO TOU PaTIOU
£XEI OKAVOVIOTN KOUTTUAGTNTA, TTPECBUWTTI ONUAivel TRV ATTWAEIA TNG IKAVOTNTAG AAAAyNG ThG E0TIOONG TOU QAKOU
TOU paTIoU, EYUETPWTTIA onpaivel OT1 dev Xpeldletal S16pOwon atTdéoTaong.

o «\&» To oUPPBOAO OTNV €TIKETA UTTOOEIKVUEI OTI O POKOG ETTAPAG TTPOOPICETAI YIa KABNUEPIVA XPrion Kal atTéppiyn
Kal Oyl yla eTravaypnoigotroinon (yia pia povo xpron). Otav 10 cUPBoAo dev UTTAPXEL, O PAKOG TTPOOPICETAl YIa
ouyvh avtikatdoTacon. O1 akoi guxvrg avTIKaTaoTaong gival yia €vav Jovo XprRaoTn, TTOAATTARG Xprong.

e To O6vopa TNG OIKOYEVEIOG TOU UAIKOU UTTAPXEI TN DAAWGCN TTEPIEXOUEVOU OTNV ETTICHUAVON.

AvTevdeigeig (AOyol pn xpRong):
Mn XpNOIPOTTOIEITE TOUG PAKOUG ETTAPNG OTAV UTTAPXOUV OI TTAPAKATW TTAOACEIG 1] CUVONKEG:

o Octcia kal uttogeia eAeypovn | Aoipwén Tou TTPdoBiou BaAduou Tou opBaAuOoU.

e OtroiadnTroTe agbévela, TPAUUATIONOS 1 avwuaAia Twv 0PBAAPWY TTOU ETTNPEACEI TOV KEPATOEIDN, TOV
ETTITTEQUKOTA A Ta BAEPapQ.

e YTmaioBnoia Tou Kepartoeldolg (MeElwpEVn eualobnoia Tou KepaAToEIdOUG) €dv Oev UTTAPXEI agakia
(utTGpXEl O PUOIKOG PAKOS TOU OPOaAUOU).

e 2ofapr averrdpkela SAKPUIKAG EKKPIONG (Enpo®BaApia).

o  OT110100ATTOTE CUOTNUATIKA VOOOG TTOU UTTOPEI Va €TTNPEeACEl TOV 0QOAAUO 1 va eTIOEIVWOEI e TN Xprion
QOKWV ETTAPNAG.

o ANEPYIKEG QVTIOPATEIG TWV OPOAAUIKWY ETTIPAVEIWV ) TwV eEapTNUATWY (BAEQapa Kal BAEPapIdEC) TTOU
MTTOPEN VO TTPOKANBOUV 1] va emdevwBouv atrd Tn Xprion Qakwy eTa@nc A SIGAUUATOC QAKWY ETTAPNG.

o OTroi0dnTTOTE EVEPYH AOiHWEN TOU KEPATOEIBOUGS (BAKTNPIOKH, MUKNTIACIKK, TIPWTOJWIKN A 1IKN).

e Av Ta pATIa KOKKIVICOUV 1] gpeBiCovTal.

e XpAon QOPUAKEUTIKAC aywyng TTou avTevOEeikvuTal, CUUTTEPIAAUPBAVOUEVWV TWV QAPHOKEUTIKWY
AYyWYWV YIa TOuG o@BaAuoUC.

MAEVETE KO OTEYVWVETE TTAVTOTE TA XEPIA OOG TTPOTOU XPNOIKMOTTOINOETE TOUG POKOUG ETTAPNG.

TomroBéTnon Tou @akouU:

1. Mnv To XpNOIMOTIOIEITE GV TO CUCTNKA PPAYHOU ATTOOTEIPWAONG TOU TTPOIOVTOG 1 N CUCKEUQTIa TOU
givar kareoTpapuévn. O oTeipo¢ @Payuodc yia TOUC QakKoUG €TTa@Ac eival n aBiktn a@pdyion g
ouokeuaaoiag KuwéAng (blister).

2. Tpotou ToTToBETAOETE TOV PAKO, BERaIWOEITE OTI 0 PAKOG deV gival YUPITUEVOS aTTO TNV AvATTOdN PEPIA.
ToTroBeTAOTE TOV PAKO ETTAVW ATOV OEIKTN TOU XEPIOU GAC WOTE va BeRaiwbeite OTI £X€I TO CWATO GXAMA
(EIK. 1 ka1 2).
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3. XpnOoIPOTTOIWVTAG TO PNECQio dAXTUAO, KPATHOTE TO KATW BAEPAPO 0ag xaunAwuévo. Mg Tov BeikTn Tou
dA\ou Xeplol oag avaonkwaoTe To avw BAE@apo. ToTToBETACTE TOV QAKO €TTAVW OTO PATH (EIK. 3).
EmravaAdpere tn dladikagia yia To GAAO udrTi.

A@aipeon Tou @akou:

AvoiTe Ta BAEQAPA XPNOILOTTOIWVTAG TO HECAi0 DAXTUAO KABE xepioU. KoITagTe TTpOC Ta ETTAVW KO JE TOV OEIKTN
Tou KATW XeEPIOU YMOTPAOTE TO QAKO TTPOG TA KATW, £TMAVW OTO Agukd Tou partiou. MdAoTe TOV QAKO KOl
QvVaonNKWOTE TOV JE ToV avTixelpa kal Tov Oeiktn (EIK. 4). ETravaAdBete Tn diadikagcia yia To GAAO drTI.

ATTOAUpaVON/EVuBdTwon yia TOUG QAaKOUG ETTAPS OUXVIG AVTIKATAOTAONG:

KaBapieTe Kal ATTOAUUAIVETE TOUG POAKOUG TTOU POPIOUVTAI TTEPICTOTEPES ATTO Hia @OPd (TTOAAEG XPAOEIS aTTO éva
AaTouo), akoAouBwvTag auaTnpd TIG 0dnyieg TTou avagEépovTal Tn @IGAN SIoAUUATOS PPOVTIOAS TOU PaKoU aag i
OUPQWVA JE TIG 00NYIEG TOU ETTAYYEAUATIO QPOVTIOAG TWV OPBAAUWY (TT.X. 0PBAANIaTPOG, OTITOPETPNG | OTITIKOG).
MNa TN cwoTA EPovTida TNG BAKNG TWV QAKWY ETTAPNG, AKOAOUBNOTE TIG 0ONYIEG TTOU AVAPEPOVTAI OTA TTPOIOVTA
QPOVTIONG TWV QAKWY, CUUTTEPIAANPBAvVOVTAG TNV EKTTAUON TNG BRKNG TWV QOKWYV PE PPECKO BIGAUNA Kal TO
OKOUTTIONO JE KaBapd MPavTnNAGKI 1 OTO OTéyvwua oTov aépa PeTd Tn xperon. O Bnkeg Ba Tmrpétel va
avTikaBioTavtal CUPNQWVA WE TIG 0dnyieg TTOU avapéPovTal GTO TTPOIGV QPOVTIOAG TOU PaKOU.

Av 0Ol (paKOi OTEYVWOOUV:

Edv o1 @akoi emagnig xpeiadovTal €mavaAnTTik evuddtwon katd tn dIdpKeEIia TG Xprong, MITopouv va
XPNOIYOTTOINBoUV yIa TNV €TTAVOANTITIKI] €VUSATWON TWV QOKWY OPICHEVA TTPOIGVTA PPOVTIOAS QAKWY (TToU
XPNolIJoTToloUvVTal PE PAKOUG OUXVAG avTiKatdoTaong, OTTwg evdeikvuTal) i va XpnaoigoTroinBolv oTayoveg
AitTravong/evuddaTwaong/aveong Pe JOAAKOUG QaKOUG ETTAPNG, OTTWGS CUVICTATAI ATTO TOV ETTAYYEAUATIO QPOVTIOOG
TWV 0QBaApwyv. QOoT600, €AV O PAKOG OTEYVWOEI EVTEAWG, Ba TTPETTEI VO ATTOPPIPOEI Kal va avTIKATaoTaOE e
évav véo.

Huepioiol avaAwaoipol/piag XpRong Qakoi eTTa@ng:
O1 nuepAoIol avaAwalpol Qakoi TTpoopifovTal yia Xprion YOvo Jia @opd, yia KaBnuepivr) Xpron Kai atrdéppiyn oTn
OUVEXEID.

MpoguAdgeig:

1. Tia 6Aoug Toug TUTTOUC PAKWYV, O ETTAYYEAUATIOS PPOVTIOAS TwV OPOaAUWY Ba 0ag CUCTACTEI TNV ETTIAOYNA
POKWY, KaBWG Kal To TTPpOYpaPua XprRong, KabapiouoU Kal avTIKATAoTOoNG. ZUVIOTATAl VO aKOAouBEiTe
TIG 00nyieg Tou 0PBAAUIATPOU GAG YIa TN SIAPKEID XPAONG TWV QAKWY ETTAPNG G€ KaBnuepivr Baan, TIG
ETMOKEWPEIS TTAPAKOAOUBNONG Kal TIC dIadIKagieg £KTAKTNG avAaykng. Mnv atrokAiVETE AtTd QUTEG TIG
o0nyiec. Eav €xete ap@ifoAicg, {nNTrioTe TN CUPPBOUAR TOU TTAYYEANOTIO PPOVTIOAS TWV OPBAAUWV.

2. O1 @akoi €ma@ng eival 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPoidvTa Kal Ba TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAl ATTO TOV
eTTayyeAuatia @povTidag Twv 0QOAAUWY TTOU CAG TTAPAKOAOUBEI.

3. Edv 1ta pamia oag kokkivioouv ) epeBioTolv A edv aicBavBeite TTOVO A atTpoodoKnTn aAAayr oTnv 6pacn,
AQAIPEDTE APECWG TOUG PAKOUG 0OG Kl CUMPBOUAEUTEITE TOV ETTAYYEAUATIO QPOVTIOAG TWV OPBAAUWYV
TTOU 00¢ TTOPAKOAOUBEI.

4. ATTOQUYETE TN XPAON POKWYV av €iaTe adIABEeTOI, 10iWG av EXETE CUPTITWHOTA KPUOAOYAUOTOG 1 YPITTNG.

5. Amo@elyeTe TN PMOAUVON TWV QAKWY 0a¢ atrd Pakiylal, omrpél A Adyw XpnAong kovtd oe emPBAapeic
avaBupidoeig.

6. O1 QpaKoi eTTaPng TTPETTEI Va a@alpoUvTal GUECWGS PETA TNV eTTaPN ME eTRAABEIC aTPOUG, TT.X. XNUIKES
 €TTIKIVOUVEG OUTiEG 1 ETTIKIVOUVO TTEPIBAAAOV HE ETTITITWAOEIG GTOUG 0POAAUOUG.

7. AVTIKOTAOTAOTE QUECWG TOUG KATECTPAUMEVOUG, HOAUCHUEVOUG H YPAT{OUVIOHUEVOUG (PAKOUG.

8. ATo@uyeTe Ta PAKPIG vUXIA, TO OTToI0 PEPOUV PIKPORIO Kal YTTOPEI va TTpokaAécouv BAGRBN oTta PaTIa
1 oToUug PaKoUG. ‘Eva ypat{OuvIOPEVO PATI €ival TTEPICTOTEPO EUAAWTO GE AOINWEEIG.

9. Q®uAdoaoeTe TOUG PaKoUG 0O HAKPIA aTTd TTaIdIA TTou OgV XPNOIUOTTOIOUV TOUG (paKoUG.

10. H emTaen pe vepd (11.X. Bpuong, eu@IoAwPéVO, atrd To PTTavio, Tnv Toiva, 1n 86dAacoa i Ta BaAdoacia
oTTop) AUEAvEl ToV KivOuvo JIKPOBIOKAC JOAUVONC, GUVETTWC NV EKBETETE TOUC POKOUC ETTAPIG OAC €

PI01051 Page 36 of 144
Revision: L Rev Date: 2025-05




vePO, AKOMO Kal OTav Toug popdre. Edv €pBouv ae eTTar PE VEPD, Ol PAKOI TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI
Kal va avTikaBioTavtal atro éva véo (euydpl.

11. Mn xpnoiyoTrolgite A0 dIGAUPA QPOVTIOAS PAKWY aTTO AUTO TTOU 0AG £XEI CUCTACEI O ETTAYYEAUATIOG
PPOVTIOAG TWV 0POAAUWY.

12. Mnv aAAAlete Tov TUTTO N TIC TTAPAUETPOUG TOU PAKOU XWPIG va OUUBOUAEUEDTE TOV ETTAYYEAUATIO
PPOVTIOAG TWV OPOAAUWY TTOU CAG TTAPAKOAOUBEI.

13. Na €xete avta éva diabéaiuo Ceuydpl YuaNid ye TTpOO@ATN GUVTAYH YIa va Ta XPNOIUOTTIOINCETE O€
TIEPITITWON TTOU OEV PTTOPEITE VA POPECETE TOUG POKOUG ETTAPAS 0ag 1 6Tav dev CUVICTATAI N Xpron
TWV QAKWY ETTAPNG.

Mp60o0eTeG TIPOPUAAEEIS YIa TOUG PAKOUG GUXVAG AVTIKATACTAONG:
e [0 QaKOUG TTOU XPNOIKOTTOIOUVTal TTEPICCOTEPEG ATTO Wi QOPES, META TNV AQAIpPECN TWV QAKWY va
KaBapileTe Kal va ATTOAUNQIVETE TTAVTA TOUG QOKOUG 0OG CUNQWVA WE TIG 0dnyieg.
o EAv @opdTte paKoUG TTAPATETANEVNG XPAONG, aPAIPEDTE Kal TTETALTE TOUG PakoUg aag To Bpadu TTpiv
atrd TNV avTIKATAOTACT TOUG Kal TOTTOBETAOTE VEOUG PAKOUC TNV ETTOUEVN NUEPA.
Mp6c0eTeG TTPOPUAAGEEIS YIa TOUG NHEPHTIOUG AVAAWCINOUG POKOUG:
e Q1 nuepnalol avaAwaolipol @akoi dev Exouv oxedlaoTei yia va kaBapifovTtal i va atToAupaivovTal.
e EAv ol nuePAOIol avaAWOCIUOl QOKOi ETTAPAS XPNOIMOTTOINB0UV TTEPICOOTEPEG ATTO Wia POPEC UTTOPET va
uttooToUv @Bopd | va PoAuvBoUv Kal PTTOpEl va oag eKkBEGouv ae Kivouvo OQBAAUIKWY AOINWEEWV,
PAeYyHOVIAG, ducPopiag A GAAWV TTPORANUATWY.

MposidotroInoeig

1. MHN kolydoTe Pe TOUG QaKOUG 00G, EKTOC €AV O ETTAYYEAUATIOC PPOVTIOAS TwV 0PBAAUWY Cag, C0Og
OupBoUAeuce OTI gival aOQAAEG VA TO KAVETE.

2. MH @opdTte Toug PaKoUg 0ag TTEPA ATTO TO XPOVIKO SIACTNUA TTOU 00G CUMPBOUAEUCE O €TTayYEAUQTIAG
@povTidag Twv 0PBaAUwWY 0ag.

3. MH xpnoiyoTrolgite oIKIOK& TTPOIOVTA (TT.X. ATTOAUNAVTIKG) OTOUG PaKOUG OOG.

4. MH @opdre TOUG PAKOUG OO OTAV XPNOIUOTTOIEITE OTAYOVEG YIa TA PATIA (EKTOG av 0dg OupPBoUAeuce
0 YIaTPOG 0aG VA TO KAVETE).

5. MH xpnoiyotrolcite 0dAIo yIa va evUdOTWOETE TOUG (PAKOUG 0AG.

6. MHN exkB£TeTE TOUG PAKOUG ETTAQPNG OAG O€ VEPO OTAV TOUG POPJTE.

7. MHN CerAéveTe Kal Un XEIPICeOTE 1) eKBETETE G€ vEPO TOUG PaKoUG 0ag i T BAKN TwV POAKWY Gag, KaBWG
auTé augdvel Tov Kivduvo ooBaphg MIKPORIAKNG ACiNwENG.

8. MHN Toug xpnoiyoTrolciTe €dv £xel TTAPEANDBEI N nuepounvia AREnG.

9. MHN poipdleoTe pe GAAOUG TOUG QOKOUG TTAPNG. H KOIvr) XpAon TwV QaKwV augdvel onuavTika tnv
mOavoeTNTA OPOBAAMIKWY AOIHWEEWV.

AvemO0uNTEG avTIdpAoeIg (aVveTTIBOUNTEG EVEPYEIEG):

Evw @opdre akoug era@ng, EVOEXETAI va avTIAN@OEiTE Ta aKOAOUBA CUPTITWHATA:
e Meiwpévn dveon @akou i aicbnon &évou owPaTog 0ToV 0PBAANO

Kawiuo, Kvnouog, gayoupa, EnedTnTa Twv 0@OaAuwyY

Yypd pdtia f/kal acuvABIaTn o@BaAuIKA €KKpION

EuvaioBnaoia o1o owg (pwTtogofia)

Oidnua 1 eAeyuovr] Tou o@BaAuou (oidnua BAePapwy, epuBpdTNTA TOU 0POAAOU)

MpoowpIvA Peiwon TNG 6pacng

Ti TpéTTel VA KAVETE OTAV EUPAVIOTOUV CUMTITWHATA: Oa TTPETTEI VO OPAIPECETE APECWS TOUG Pakous. Edav
TA CUPTITWUATA ETTIMEIVOUY, UTTOPEI va UTTAPXElI ooBapnr o@BaAUIKr TTABNaGN. ZNTroTE AUEDN PPOVTIOa aTTd TOV
eTTayyeApaTia @povTidag Twv oPOaAUWY, WOTE va UTTOPEI VO EVTOTTIOTEI KOl VA QVTIUETWTTIOTEI OTTOIONOATTOTE
mOavn 10TPIKN KATAOTACH, €AV €ival aTTapaiTnTo, TTPOKEIUEVOU va aTToPeuxOei coBapr PAGRN Twv o@BaAuwy.
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laTpikég TTAOACEIS TTOU €VOEXETAI VO OXETICOVTAI ME QUTA TO CUMTITWMOTA TrEPIAAUBAvouV: e£kdopd
KepPATOEIBOUG, oidNua Tou KepaToEIdOUG (TTPRAEINO0), dINBNTIKN KEPATITIOA (PAEYHUOVH TOU KEPATOEIDOUG), Aoipwen N
€EEAKWON TOU KEPATOEIBOUG, vVEOQYYEIWON KEPATOEIBOUG Kal ONAWSNG ETITTEQUKITION (PAEYHOVA TWV BAEQEpPWV).

ATTOppIYN: XPNCIMOTTOINOTE TUTTIKG aTTORANTA, AVAKUKAWGTE OTTOTE €ival SUVATOV.

Tux6v coPBapd TTepIoTATIKO TTOU £XEI CUMPEI € OXECN YE TO TTPOIGV TTPETTEI VA AVOPEPETAI GTOV KOTAOKEUAOTNA
KAl 0TV EQAPUOCTEN apuddIa apxh.

2UuBoAa Ta oTToia eVOEXONEVWG VA XPNOIKOTTOIoUVTal OThV emmiohavan (BA. MNivaka cupBoAwy, Ta xpwuata
evOExETal va dIAPEPOUV):

Mivakag cupBOAwv

Eikéva

Huepopnvia ékdoong

ANAWON KATAOKEUAS/XWPA KATATKEURG
2QaIPIKN) I0XUG O€ BIOTITPIEG

KautroAn Baong

AldpeTpog

KuAivopikr 10XUG o€ SIoTTTpiES

Atovag KUAIVOPIKAG 10XU0G O€ Poipeg

. Mp6aOeTn 100G o€ BloTTTPiEG

. AloTrTpia

. Kwdikdg uwnAnig 1oxuog

. KwdIkog péong 1oxuog

. KwdIkog xapnAig 1oxuog

. ApIBUOC TTPOIGVTOC TTAYKOOUIOU EUTTOPIOU

. ApioTepod

. Ae&i

. KataokeuaoTAg

. AgiTe TOV E0WTEPIKO TTIVAKA VIO TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIES
. Huepopnvia kataokeung

. Hugpounvia Angng

. Kwdikég mrapTtidag/apiBuog mapTidag

. KUplo yovadikd avayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

. Eloaywyéag

. ATTOOTEIPWHEVO HE Xpron BepudTnTag aTuou

. 20aTnua povou oTeipou ppayuou

. H opooTrovoiakn vouoBeaia (H.MM.A.) repiopiel TNV TTWANCN QUTAG TNG CUCGKEUNG aTTd ) KATOTTIV

EVTOANG adeIoUXOU 10TPOU

. ATTokAgIou6G uTTEPILOOUG aKTIVOPBOAiag (UV)

. Kabnuepivr xpnon

. AVOKUKAWOIPO

. EupwTraikd ZApa Zuppépewong

. Mn xpnoiyotroieite €dv n cuokeuaaia £xel UTTOCTE (NUIG Kal CUPPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg xpRong
. Mnv etTavaxpnoiyoTTolEiTe/yIa hia xprRon Jovo

. ZUMPBouAeuTEITE TIG 00NYiES XPAONG 1N CUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 00NnYieg Xprong
. Mpoooxn

. larpoTexvoAoyIKO TTPOIdV

. Movadiké avayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

. Mnv ekTTAEVETE

. Alavopéag

. Adeia avakTnong Kal avakKUKAWONG CUCKEUATTWY

. \oyOTUTTO aTTOPPIYNG Kal avakUKAwong NaAAiag
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42. «Mndevikd atroTUTTwPa TTAACTIKOU» atrd Tnv Plastic Bank. Avatpégte oTnv I0TOGEAIdO XWPAG TNG
WWW.coopervision.com

43. E¢ouaiodoTtnuévog AvTITTpdowTrog yia Tnv EupwTraik Koivotnta/EE

44. E¢ouaiodoTtnuévog AvTITTpOowTTog yia Tnv EupwTraiki ‘Evwon

45. E¢ouoiodoTtnuévog AvTITTpOoWTToG yia Tnv EABeTia
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Espafiol / Spanish (ES):

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

Lentes de contacto blandas en solucion salina tamponada.

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ Lentes esféricas/asféricas: miopia e hipermetropia

¢ Lentes toricas: miopia e hipermetropia con astigmatismo

¢ Lentes multifocales: miopia, hipermetropia y emetropia con presbicia

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

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

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

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

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

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

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

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

estimulo dptico que ralentiza la progresién de la miopia.

Notas:

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

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

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

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

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

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

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

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

Extraccion de la lente:

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

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

Si las lentes de contacto se secan:

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

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

Precauciones:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencias:
1. NO duerma con las lentes puestas a menos que su profesional de la vision le haya indicado que es
seguro hacerlo.
2. NO lleve puestas las lentes de contacto mas tiempo del recomendado por su profesional de la vision.
3. NO utilice productos de uso doméstico (p. €j., desinfectantes) para limpiar sus lentes de contacto.
4. NO lleve las lentes de contacto si se ha aplicado colirio (a menos que se lo indique su profesional de la
vision).
5. NO humedezca sus lentes de contacto con saliva.
6. NO exponga sus lentes de contacto al agua mientras las lleve puestas.
7. NO enjuague ni exponga sus lentes de contacto o el estuche al agua, pues aumentara el riesgo de
infeccidén microbiana grave.
NO use las lentes de contacto después de la fecha de caducidad.
NO comparta con nadie sus lentes de contacto. Compartir las lentes de contacto aumenta la posibilidad
de infecciones oculares.

© ®

Reacciones adversas (efectos secundarios no deseados):
Puede notar los siguientes sintomas mientras lleva puestas las lentes de contacto:
e Aumento de molestias al llevar las lentillas o0 sensacion de tener algo en el ojo
¢ Quemazon, sensacion de arenilla, picor, sequedad en los ojos
e Lagrimeo o secrecion inusual en los ojos
e Sensibilidad a la luz (fotofobia)
e Hinchazon o inflamacion del ojo (parpado hinchado, enrojecimiento ocular)
e Disminucion temporal de la vision

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

Algunas dolencias médicas que pueden estar asociadas a estos sintomas son: abrasién en la cérnea,
edema de la cornea (hinchazén), queratitis infiltrante (inflamacién de la cérnea), infeccion o Ulcera en la cérnea,
neovascularizacion de la cérnea y conjuntivitis papilar (inflamacion del parpado).

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

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

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

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

Revision: L Rev Date: 2025-05




Potencia esférica en dioptrias

Curva base

Diametro

Potencia del cilindro en dioptrias

Eje para la potencia del cilindro en grados

. Potencia adicional en dioptrias

. Dioptria

. Cédigo de alta potencia

. Cédigo de media potencia

. Cddigo de baja potencia

. Numero global de articulo comercial

. lzquierda

. Derecha

. Fabricante

. Consulte el panel interior para obtener mas informacion

. Fecha de fabricacion

. Fecha de caducidad

. Cédigo de lote/numero de lote

. Master UDI-DI (identificador Unico del dispositivo)

. Importador

. Esterilizado con vapor

. Sistema de una sola barrera estéril

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

. Uso diario

. Reciclable

. Marcado de conformidad europea

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

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

. Producto sanitario

. Identificador unico del dispositivo

. No tirar al inodoro

. Distribuidor

. Licencia de recuperacién de embalajes y reciclaje

. Logotipo de eliminacion y reciclaje de Francia

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

especifico del pais.

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

PEHMED KONTAKTLAATSED: KASUTUSJUHEND
PEHMETE KONTAKTLAATSEDE KANDMISE JUHEND

Pehmed kontaktladtsed puhverdatud soolalahuses.

lgapaevaseks iihekordseks kandmiseks moeldud |Sageli vahetatavad kontaktlaatsed
kontaktlaitsed ® Materjali tootepere nimi ja laatse kuju
Materjali tootepere nimi ja laatse kuju o comfilcon A: Sphere/XR; Asphere; Multifocal; Toric / XR
e ocufilcon B: Sphere Toric; Toric Multifocal
« ocufilcon D: Sphere; Toric ¢ ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric e methafilcon A: Asphere; Toric
« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric e fanfilcon A: Sphere; Toric
o omafilcon A: Sphere; Multifocal e somofilcon A: Asphere; Multifocal; Multifocal Toric /
e riofilcon A: Sphere Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric
o omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal
Toric; Toric / Toric XR

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

Kasutusnaidustused: ametroopia korrigeerimine' silmahaiguste puudumisel.

¢ Igapdevaseks iihekordseks kandmiseks moeldud laatsed: igapaevaseks Uhekordseks kasutamiseks (vahem kui
24 tundi, arkveloleku ajal). Parast eemaldamist tuleb 1aatsed ara visata.

¢ Sageli vahetatavad kontaktlaitsed: igapaevaseks kasutamiseks (vahem kui 24 tundi, arkveloleku ajal). Parast
eemaldamist tuleb laatsed puhastada ja desinfitseerida. Soovitatav on vélja vahetada Uhekuuse kasutamise jarel.
Comfilcon A laatsi voib kanda ka pikemaajaliselt kuni 6 66d / 7 paeva.

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

|Patsientide sihtriihm:

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

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

¢ Multifokaalsed (toorilise komponendiga voi ilma) laatsed: presbiioopia algab tavaliselt 40ndate eluaastate alguses.

Kliiniline kasu ja toimivusnaitajad: nagemisteravuse parandamine kontaktlaatsede kandmise ajal. Toorilised laatsed
korrigeerivad astigmatismi. Multifokaalsed laatsed korrigeerivad presbuoopiat.

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

' Ametroopia hdélmab mioopiat (lihindgevus), hiiperoopiat (kaugnagevus), astigmatismi (ebaselge nagemine) ja
presbuoopiat (vanaeanagevus). Ametroopia korrektsiooni tutp soltub laatse tuubist.
o Sfaarilised/asfaarilised laatsed: mioopia ja hliperoopia
¢ Toorilised ladtsed: mioopia ja hliperoopia koos astigmatismiga
¢ Multifokaalsed laatsed: muoopia, hiiperoopia ja emmetroopia (normaalnagevus) koos presblioopiaga
¢ Toorilised multifokaalsed vo6i multifokaalsed toorilised laatsed: muoopia ja hlperoopia koos astigmatismi ja
resblioopiaga

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

Materjali tootepere nimi: omafilcon A, stenfilcon A

Kavandatud kasutus / sihtotstarve: ametroopia (miioopia) korrigeerimine ja mioopia slivenemise aeglustamine.
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Kasutusnaidustused: ametroopia (muoopia) korrigeerimine ja miioopia stivenemise aeglustamine silmahaigusteta
lastel. Igapdevaseks uhekordseks kasutamiseks (vahem kui 24 tundi, &rkveloleku ajal). Parast eemaldamist tuleb
laatsed ara visata.

Ettendhtud kasutaja: ettendhtud I6ppkasutaja on kontaktldatsede kandja. Teiste kasutajate hulka véivad kuuluda
silmaarstid (sobitamine ja sobivuse maaramine) ning hooldajad/eestkostjad (kontaktlaatsede kandja abistamiseks).

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

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

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

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

aeglustamiseks.

Méarkused

¢ Muoopia tdhendab lihindgevust, hiperoopia tdhendab kaugnagevust, astigmatism tdhendab silma (sarvkesta)
esipinna ja/vdi silmas oleva laatse ebakorraparast kumerust, presbliioopia tdhendab véimetust silmalaatse fookust
muuta, emmetroopia tdhendab, et kauguse korrigeerimine pole vajalik.

¢ Sildil olev siimbol ® naitab, et kontaktlaadts on mdeldud igapdevaseks Uhekordseks ja mitte korduvaks
kasutamiseks. Kui see sumbol puudub, on laats ette ndhtud sageli vahetatavaks. Sageli vahetatavad
kontaktldatsed on méeldud Uhele kasutajale mitu korda kasutamiseks.

o Materjali tootepere nime leiate sildilt koostisosade lausest.

Vastundidustused (mittekasutamise pohjused)
Arge kasutage kontaktlaatsi, kui esineb mdni jargmistest tingimustest.
¢ Silma eeskambri akuutne v6i subakuutne poletik vdi nakkus.
¢ Silma haigus, vigastus vb6i anomaalia, mis mdjutab korneat, konjunktiivi voi silmalauge.
o Korneaalne hlpesteesia (vahenenud korneaalne tundlikkus), kui puudub afaakia (s.t silma enda laats
on alles).
e Tugevalt parsitud pisaravoolus (silmade kuivus).
e Ukskéik milline siisteemne haigus, mis vbib mdjutada silma véi kontaktlaatsede kandmise téttu
ageneda.
e Okulaarpindade voi -jatkete (silmalaud ja ripsmed) allergilised reaktsioonid, mis vdivad tekkida voi
ageneda kontaktlaatsede kandmise voi kontaktlaatselahuste kasutamise tottu.
o Ukskaik milline aktiivne korneaalnakkus (bakteriaalne, fungaalne, algloomade pdhjustatud véi viiruslik).
e Silmade punetuse voi arrituse korral.
e Vastunaidustatud ravimi kasutamine, sh silmaravimid.

Alati enne laatsede kasitsemist peske ja kuivatage kaed.
Laatse paigaldamine

1. @ Arge kasutage, kui toote steriilse barjaari siisteem v6i pakend on kahjustatud. Kontaktlaatsede
steriilne barjaar on vigastamata mullpakend.

2. Enne paigaldamist veenduge, et laats ei oleks tagurpidi. Kuju kontrollimiseks asetage laats
nimetissérmele (Joon. 1 ja 2).

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

Laatse eemaldamine

Eraldage silmalaud moélema kae keskmise sérmega. Vaadake Ules ja libistage laats allasuunas silmavalgele,
kasutades alumise kae nimetissérme. Haarake |laatsest ning tdstke see poidla ja nimetissdbrmega valja (Joon. 4).
Korrake sama tegevust teise silmaga.
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Sagedaselt vahetatavate kontaktlaatsede desinfitseerimine/leotamine

Puhastage ja desinfitseerige korduskasutuseks méeldud laatsed (mitmekordseks kasutamiseks Uhel patsiendil),
jargides rangelt oma laatsevedeliku pudelil olevaid vdi oma silmaarsti (naiteks oftalmoloog, optometrist vdi optik)
antud suuniseid. Laatsekonteineri 6igeks hooldamiseks jargige laatsehooldustoodete suuniseid, sealhulgas
loputage laatsekonteinerit varske lahusega ja plhkige seda puhta salvratiga voi kuivatage see parast kasutamist
ohu kaes. Konteinerid tuleb asendada laatsehooldustoote suuniste kohaselt.

Kui kontaktlaatsed on kuivanud

Kui kontaktlaatsed vajavad kandmise ajal taasniisutamist, v8ib selleks kasutada teatud laatsehooldustooteid
(kasutatakse sagedaselt vahetatavate kontaktldadtsede puhul, nagu on naidustatud) vdi pehmete
kontaktlaatsedega kasutatavaid libestavaid / taasniisutavaid / ebamugavustunnet leevendavaid tilku, nagu on
soovitanud teie silmaarst. Kuid kui 1aats on taielikult kuivanud, tuleb see ara visata ja uuega asendada.

Igapdevaseks lihekordseks kandmiseks / lihekordseks kasutamiseks moeldud kontaktlaiatsed
Igapaevaseks uhekordseks kandmiseks mdeldud 1aatsed on mdeldud ainult thel pdeval Uks kord kandmiseks ja
seejarel araviskamiseks.

Ettevaatusabinéud

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

Kontaktlaatsed on meditsiiniseadmed ja need peaks alati maarama teie silmaarst.

Juhul kui silmad muutuvad punaseks voi tekivad arritusndhud, valulikkus v&i ootamatud muutused
nagemise kvaliteedis, eemaldage laatsed kohe ning konsulteerige oma silmaarstiga.

4. Valtige laatsede kandmist, kui teil on halb enesetunne, eriti kiilmetuse voi gripitaoliste simptomite
korral.

5. Valtige meigi ja aerosoolpihuste sattumist laatsedele ning arge kandke neid mirgiste gaaside
laheduses.

6. Kontaktlaatsed tuleb eemaldada kohe parast kokkupuudet murgiste gaasidega, nt keemiliste voi ohtlike
ainetega vdi silmadele mdjuva ohtliku keskkonnaga.

7. Kahjustatud, saastunud vdi kriimustatud I&atsed tuleb kohe valja vahetada.

8. Valtige pikki kuusi, mis varjavad baktereid ja vdivad vigastada silma vdi l8atse. Kriimustatud silm on
vastuvétlik poletikele.

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

10. Kokkupuude veega (nt kraani-, pudeli-, vanni-, basseini-, ookeanivesi voi veespordi kaigus) suurendab
mikroobse infektsiooni ohtu, seega valtige kontaktladtsede kokkupuudet veega, sealhulgas nende
kandmise ajal. Kui need on veega kokku puutunud, tuleb laatsed ara visata ja asendada uue paariga.

11. Arge asendage oma silmaarsti poolt soovitatud ld4atsede hoolduslahuseid millegi muuga.

12. Arge muutke laéatse tiilipi ega parameetreid ilma oma silmaarstiga ndu pidamata.

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

Taiendavad ettevaatusabinoud sageli vahetatavate laatsede korral
e Puhastage ja desinfitseerige korduskasutatavad laatsed parast eemaldamist alati nduetekohaselt.
o |aatsede pikemaajalise kandmise korral eemaldage ja visake laatsed ara nende vahetamistahtajale
eelnevalt dhtul, paigaldades uued l&atsed jargmisel paeval.
Taiendavad ettevaatusabinoud igapaevaseks iihekordseks kandmiseks moeldud ladtsede korral
e |gapaevaseks Uhekordseks kandmiseks mdeldud laatsed ei ole mdeldud puhastamiseks ega
desinfitseerimiseks.
e |gapadevaseks uhekordseks kandmiseks mdeldud |datsed, mida kantakse rohkem kui Uks kord, vdivad
kahjustuda vdi saastuda ning pdhjustada silmainfektsioonide, pdletiku, ebamugavustunde vé6i muude
probleemide riski.

W
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Hoiatused

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

ARGE kandke laatsi kauem, kui teie silmaarst seda lubab.

ARGE kandke la4tsedele kodukeemiat (nt desinfitseerimisvahendid).

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

ARGE niisutage laatsi siiljega.

ARGE laske oma kontaktlaatsi nende kandmise ajal puutuda kokku veega.

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

ARGE kasutage, kui kélblikkusaeg on méddas.

ARGE jagage oma kontaktlaatsi teistega. Lastsede jagamine suurendab oluliselt silmainfektsioonide
vdimalust.

Nookwh =

© ®

Korvaltoimed (soovimatud kérvalméjud)
Kontaktlaatsede kandmise ajal voite margata jargmisi simptomeid:
e laatse kasutusmugavuse vahenemine vdi tunne, nagu oleks midagi silmas;
poletav tunne, Kipitus, stgelus, kuivustunne silmades;
silmade vesitsemine ja/vdi ebatavaline eritis silmast;
valgustundlikkus (fotofoobia);
turse voi poletik silmas (tursunud silmalaug, silma punetus);
ajutine nagemise langus.

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

Need siimptomid voivad olla seotud jargmiste haigustega: sarvkesta abrasioon, sarvkesta 6édeem (turse),
infiltratiivne keratiit (sarvkesta péletik), sarvkesta infektsioon vdi haavand, sarvkesta neovaskularisatsioon ja
papillaarne konjunktiviit (silmalau poletik).

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

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

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

Vt lisateavet sisepaneelilt

Tootmiskuupaev

Koélblikkuskuupaev

Partii kood / partii number

Seadme peamine kordumatu identifitseerimistunnus

Maaletooja

Steriliseeritud kuuma auruga

Uhekordne steriilne barjaéarisiisteem

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

Ultraviolettkiirguse (UV) kaitse

Igapaevaseks kandmiseks

Ringlussevdetav

Euroopa vastavusmargis

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

Vaadata kasutusjuhendit vdi elektroonilist kasutusjuhendit

Ettevaatust!

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Mitte loputada

Turustaja

Pakendi vastuvotu ja Umbertddtamise litsents

Prantsusmaa jaatmekaitluse ja Umbertd6tamise logo

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

Euroopa Liidu volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja
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Suomi / Finnish (FI):

PEHMEAT PIILOLINSSIT: KAYTTOOHJEET
OPAS PEHMEIDEN PIILOLINSSIEN KAYTTOON

Pehmeat piilolinssit puskuroidussa suolaliuoksessa.

Kertakiyttslinssit @ Kuukausilinssit

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

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

Kayttotarkoitus/tarkoitus: Terveiden silmien taittovirheen' korjaamiseen naontarkkuuden parantamiseksi.

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

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

Kohdepotilasryhma:
Kayttajille, joilla on terveet silmat ja taittovirhe' ja jotka tarvitsevat nddnkorjausta. Soveltuvuuden maarittda optikko tail
silmalaakari.
o Sfaarinen/asfaarinen tai toorinen linssi: Ei ikarajoitusta. Lapset voivat kayttaa piilolinsseja patevan optikon tai
silmalaakarin ja aikuisen valvonnassa.
¢ Monitehopiilolinssi (toorinen tai ei-toorinen): lkdnaké puhkeaa tyypillisesti pian 40. ikdvuoden jalkeen.

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

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

" Taittovirheita ovat likitaitteisuus, kaukotaitteisuus, hajataitteisuus ja ikdnakd. Taittovirheen korjaustapa riippuu linssin
tyypista:

¢ Sphere-/Asphere-linssit: likitaitteisuus ja kaukotaitteisuus

¢ Toric-linssit: likitaitteisuus ja kaukotaitteisuus, kun hajataitteisuutta

o Multifocal-linssit: likitaitteisuus, kaukotaitteisuus ja emmetropia, kun ikanakda

¢ Toric Multifocal- tai Multifocal Toric -linssit: likitaitteisuus ja kaukotaitteisuus, kun hajataitteisuutta ja ikdnakoa

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

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

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

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

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

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

Huomautuksia:

« Likitaitteisuus tarkoittaa likindkdisyyttd; kaukotaitteisuus tarkoittaa kaukonakdisyytta; hajataitteisuus tarkoittaa, etta
silman etupinta (sarveiskalvo) tai silman sisalla oleva linssi (mykid) on epasaanndllisen kaareva; ikanako tarkoittaa,
ettd mykion tarkennuskyky on heikentynyt; emmetropia tarkoittaa, ettei korjausta tarvita.

¢ Tuotemerkinndissa oleva symboli \& osoittaa, etta piilolinssi on tarkoitettu paivittadiseen kertakayttoon ja ettei sita
saa kayttdaa uudelleen (vain yhtad kayttdkertaa varten). Kun tata symbolia ei ole, linssi on tarkoitettu
kuukausilinssiksi. Kuukausilinssit on tarkoitettu yhdelle kayttajalle useampaa kayttdkertaa varten.

¢ Piilolinssimateriaaliin liittyvan tuoteperheen nimi on etiketissa olevassa sisaltdéa koskevassa ilmoituksessa.

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

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

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

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

3. Veda keskisormellasi alaluomea alaspain. Nosta toisen kaden etusormella ylaluomea yl6spain. Aseta
linssi silmaan (kuva 3). Toista menettely toisessa silmassa.

Linssin poistaminen:

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

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

Jos piilolinssit kuivuvat:

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

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

Varotoimet:

1. Kaikentyyppisten linssin kohdalla optikkosi antaa sinulle ohjeet linssien kaytosta, puhdistuksesta ja
kayttdajoista. On suositeltavaa noudattaa optikon antamia piilolinssin paivittdisen kaytén kestoa,
seurantakayntej ja hatatoimenpiteita koskevia ohjeita. Alé poikkea naista ohjeista. Jos olet epéavarma,
kysy neuvoa optikoltasi.

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

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

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

5. Ala paasta linsseille meikkia tai aerosolisuihkeita alaka kayta linsseja myrkyllisten hdyryjen lahella.

6. Piilolinssit on poistettava valittdbmasti, jos ne joutuvat kosketuksiin myrkyllisten hdyryjen, esim.
kemiallisten tai vaarallisten aineiden kanssa, tai jos ne joutuvat vaaralliseen ymparistdon, joka vaikuttaa
silmiin.

7. Vaihda vaurioituneet, saastuneet tai naarmuuntuneet linssit valittomasti.

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

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

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

11. Al4 kdyta muita kuin optikkosi suosittelemia linssinhoitonesteita.

12. Al4 vaihda linssityyppia tai linssivoimakkuuksia kysymatta neuvoa optikoltasi.

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

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

Varoitukset:

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

ALA kayta linsseihin kotitalouskemikaaleja (esim. desinfiointiaineita).

ALA kayta silmatippoja linssien kayton aikana (ellei 1aékari ole niin neuvonut).

ALA kostuta linsseja syljella.

o rOdM=
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ALA altista piilolinsseja vedelle, kun kaytét niita.

ALA huuhtele tai kasittele linsseja tai linssikoteloa vedella tai altista niita vedelle, silla se lisda vakavan
mikrobi-infektion riskia.

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

9. ALA anna omia piilolinssejasi muiden kayttédn. Linssien yhteiskayttd lisdd huomattavasti
silméainfektioiden mahdollisuutta.

NO

Haittavaikutukset (ei-toivotut sivuvaikutukset):

Saatat havaita piilolinsseja kdyttdessasi seuraavia oireita:

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

vetistavat silméat tai epatavallinen silman eritevuoto

valoherkkyys (valonarkuus)

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

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

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

Havittdminen: havita tavallisen jatteen joukossa, kierratd mahdollisuuksien mukaan.

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

Merkinndissa mahdollisesti kaytettavat symbolit (ks. Symbolitaulukko, varit voivat vaihdella):
1. Symbolitaulukko
2. Kuva
3. Julkaisupaivamaara
4. Valmistusmaa
5. Sfaarinen voimakkuus dioptrioina
6. Kaarevuus
7. Halkaisija
8. Sylinterivoimakkuus dioptrioina
9. Sylinterivoimakkuuden akseli asteina
10. Lahilisa dioptrioina
11. Dioptria
12. Suuren voimakkuuden koodi
13. Keskisuuren voimakkuuden koodi
14. Pienen voimakkuuden koodi
15. GTIN-numero
16. Vasen
17. Oikea
18. Valmistaja
19. Katso lisatietoja sisalehdelta
20. Valmistuspaiva
21. Kaytettava viimeistaan
22. Erakoodi/eranumero
23. Laitemallin yksiléllinen laitetunniste
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24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Maahantuoja

Steriloitu kuumalla héyrylla

Yksittainen steriili suojajarjestelma

Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai Iadkarin maarayksesta
Ultraviolettisuoja (UV-suoja)

Paivittainen kayttd

Kierratettava

Eurooppalaista vaatimustenmukaisuutta osoittava merkinta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; katso ohjeet kayttdéohjeista
Ei saa kayttaa uudelleen / vain kertakayttéon

Lue kayttdohjeet tai sdhkoiset kayttdohjeet

Huomio

Laakinnallinen laite

Yksil6llinen laitetunniste

Ei saa huuhdella alas WC:sta

Jakelija

Pakkauksen hyotykaytto- ja kierratyslupa

Ranskan jatehuolto- ja kierratysmerkki

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

Euroopan yhteisd / valtuutettu edustaja EU:ssa

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

PI01051

Revision:

Page 54 of 144
L Rev Date: 2025-05




Francais / French (FR):

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

Lentilles de contact souples dans une solution saline tamponnée.
Lentilles de contact jetables a renouvellement journalier ® |Lentilles de contact a renouvellement fréquent

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

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

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

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

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

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

e riofilcon A : Sphere ¢ somofilcon A : Asphere ; Multifocal ; Multifocal

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

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

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

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

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

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

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

1 L’amétropie inclut 'hypermétropie, la myopie, I'astigmatisme et la presbytie. Le type d’amétropie corrigée dépend du
type de lentille :

¢ Lentilles Sphere/Asphere : myopie et hypermétropie

e Lentilles Toric : myopie et hypermétropie, avec astigmatisme

o Lentilles Multifocal : myopie, hypermétropie et emmétropie avec presbytie

¢ Lentilles Toric Multifocal ou Multifocal Toric : myopie et hypermétropie, avec astigmatisme et presbytie

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

Nom du matériau : omafilcon A, stenfilcon A

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

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

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

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

Mode d’action : les lentilles de contact sont congues pour s’adapter a la surface avant de I'ceil (la cornée). Lorsqu’elles
sont placées devant la cornée, les lentilles de contact focalisent les rayons lumineux sur la rétine et fournissent en
méme temps un stimulus optique pour ralentir la progression de la myopie.
Remarques :
¢ La myopie signifie que les objets proches sont nets alors que les objets éloignés sont flous ; ’hypermétropie signifie
que les objets proches peuvent étre flous alors que les objets éloignés sont nets ; I'astigmatisme signifie que la
surface avant de I'ceil (la cornée) et/ou le cristallin ont une courbure irréguliére ; la presbytie signifie que le cristallin
a perdu de sa capacité a modifier la focalisation ; 'emmeétropie signifie qu’aucune correction visuelle n’est requise.

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

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

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

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

Pose des lentilles :

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

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

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

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

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

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

Si les lentilles sont desséchées :

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

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

Précautions :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Attention :
1. NE dormez PAS avec vos lentilles, sauf si votre professionnel des soins oculaires vous a autorisé a le
faire.
2. NE portez PAS vos lentilles au-dela du temps de port recommandé par votre professionnel des soins
oculaires.
3. Nutilisez PAS de produits d’entretien ménager (p. ex. désinfectants) pour nettoyer vos lentilles.
4. N'utilisez PAS de collyre ou goutte ophtalmique pendant le port de vos lentilles (sauf sur conseil d’'un

ophtalmologiste).

5. Nutilisez PAS la salive pour hydrater vos lentilles.

6. N'exposez PAS vos lentilles a I'eau lorsque vous les portez.

7. Nutilisez PAS d’eau pour rincer ou manipuler vos lentilles ou I'étui et NE les exposez PAS a l'eau, car
cela augmente le risque d’infection microbienne grave.

8. N'utilisez PAS les lentilles au-dela de la date d’expiration.

9. NE prétez PAS vos lentilles de contact a quelqu’un d’autre, au risque d’augmenter grandement le risque
d’infections oculaires.

Réactions indésirables (effets secondaires indésirables) :

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

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

Sensibilité a la lumiére (photophobie)

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

Réduction temporaire de la vision

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

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

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

Tout incident grave qui s’est produit en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
concernée.
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Symboles pouvant étre utilisés sur I'étiquetage (voir le tableau des symboles ; les couleurs peuvent varier) :

—_—

Tableau des symboles

Figure

Date de publication

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

Rayon de courbure

Diamétre

Puissance cylindrique en dioptries

Axe de la puissance du cylindre en degrés

. Puissance additionnelle en dioptries

. Dioptrie

. Code de puissance élevée

. Code de puissance moyenne

. Code de puissance faible

. Code article international

. Gauche

. Droit

. Fabricant

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

. Date limite d’utilisation

. Code/numeéro de lot

. I[dentifiant unique du dispositif maitre

. Importateur

. Stérilisé a la vapeur

. Systéme de barriére stérile unique

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

ou sur ordonnance médicale

. Blocage des ultraviolets (UV)

. Port journalier

. Recyclable

. Marquage de conformité européenne

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

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

. Mise en garde

. Dispositif médical

. Identifiant Unique du Dispositif

. Ne pas jeter dans les toilettes

. Distributeur

. Licence de récupération et de recyclage des emballages

. Logo de tri, France

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

. Représentant autorisé/mandataire dans I'Union européenne

. Représentant autorisé/mandataire en Suisse

A=ESIES) -
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Hrvatski / Croatian (HR):

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

Meke kontaktne le¢e u puferiranoj fizioloSkoj otopini.

Kontaktne leée za jednokratnu dnevnu uporabu & Cesta zamjena kontaktnih leca

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

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

Predvidena uporaba / svrha: Za ispravljanje poremecaja refrakcije' kod zdravih ociju radi pobolj$anja ostrine vida.

Indikacija za uporabu: Za ispravljanje kod zdravih ociju.
¢ Lece za jednokratnu dnevnu uporabu: Za jednokratno dnevno noSenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Lece
nakon uklanjanja treba baciti.
« Cesta zamjena leéa: Za dnevno nosenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Leée nakon uklanjanja treba ogistiti

i dezinficirati. PreporuCuje se zamjena le¢a jednom mjesec¢no. Le¢e comfilcon A mogu se upotrebljavati i za
produljeno noSenje do 6 noci/ 7 dana.

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

Ciljna populacija pacijenata:
Za korisnike s ametropijom’ sa zdravim o¢ima, kojima je potrebna korekcija vida. Primjerenost treba utvrditi oftalmolog.

o Sferi€ne/asfericne ili toricne: Nema dobnih ograni¢enja. Djeca mogu nositi kontaktne lece pod nadzorom
kvalificiranog oftalmologa i odrasle osobe.

¢ Multifokalne (sa toriénim ili bez njih): Znakovi prezbiopije obi¢no se javljaju u ranim Cetrdesetima.

Klinicke prednosti i u€inkovitost: PoboljSanje ostrine vida prilikom noSenja kontaktnih lec¢a. Tori€ne leCe ispravljaju
astigmatizam. Multifokalne lece ispravljaju prezbiopiju (staracka dalekovidnost).

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

1 Poremecaj refrakcije ukljucuje miopiju, hiperopiju, astigmatizam i prezbiopiju. Vrsta ispravljanja refrakcijske greske ovisi
o vrsti le¢a:

o Sferi€ne/asferi¢ne le¢e: miopija i hiperopija

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

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

¢ Tori€ne multifokalne ili multifokalne toriéne le¢e: miopija i hiperopija, s astigmatizmom i prezbiopijom

KONTAKTNE LECE ZA JEDNOKRATNU DNEVNU UPORABU ZA UPRAVLJANJE MIOPIJOM / KONTROLU
MIOPIJE &

Naziv skupine materijala: omafilcon A, stenfilcon A

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

Indikacije za uporabu: Za ispravljanje poremecaja refrakcije (miopije) i usporavanje napretka miopije u djece sa
zdravim ocima. Za jednokratno dnevno no8enje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Le¢e nakon uklanjanja treba
baciti.
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Predvideni korisnik: Predvideni krajnji korisnik je osoba koji nosi kontaktne le¢e. Drugi korisnici mogu biti oftalmolozi
(radi postavljanja i podesSavanja) te njegovatelji/skrbnici (radi pomaganja osobi koja nosi kontaktne lece).

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

Klinicke prednosti i uéinkovitost: PoboljSanje ostrine vida i usporavanje napredovanja miopije prilikom nosenja
kontaktnih leca.

Nacin djelovanja: Kontaktne le¢e dizajnirane su tako da pristaju na prednju povrsinu oka (roZnicu). Kad se stavi na
roznicu, kontaktna le¢a fokusira zrake svjetlosti na mreZnicu i istovremeno daje optiki podraZaj za usporavanje
napredovanja miopije.

Napomene:

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

e Simbol ® na etiketi ozna€ava da su kontaktne le¢e namijenjene jednokratnom dnevnom no$enju, a ne ponovnoj
uporabi (samo za jednokratnu uporabu). Kada nema simbola, le¢e su namijenjene za noSenje uz ¢estu zamjenu
le¢a. LeCe za Eestu zamjenu namijenjene su za viSekratnu uporabu jednog korisnika.

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

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

e Akutna i subakutna upala ili infekcija prednje komore oka.

¢ Bilo koja o€na bolest, ozljeda ili abnormalnost koja utjeCe na rozZnicu, konjunktivu ili kapke.

o Hipoestezija roZnice (smanjena osjetljivost roZnice), ako nije afaki¢na (prisutna je prirodna ocna lec¢a).

o Teska insuficijencija lakrimalne sekrecije (suho oko).

e Svaka sistemska bolest koja moze utjecati na oko ili se pojacati noSenjem kontaktnih le¢a.

o Alergijske reakcije o¢nih povrsina ili adneksa (kapci i trepavice) koje se mogu izazvati ili pojacati
nosenjem kontaktnih le¢a ili uporabom otopina za kontaktne lece.

¢ Bilo koja aktivna infekcija roznice (bakterijska, gljiviéna, protozoalna ili virusna).

e Ako oci postanu crvene ili nadrazene.

o Koristenje lijekova koji su kontraindicirani, ukljucujuéi lijekove za oko.

Prije rukovanja leCama uvijek operite i osusite ruke.
Umetanje le¢a:

1. @ Nemojte upotrebljavati ako su sustav sterilne barijere proizvoda ili njegova ambalaza osteceni.
Sterilna barijera za kontaktnu lecu je neoSte¢eno blister pakiranje.

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

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

Uklanjanje le¢a:

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

Dezinfekcija/namakanje kontaktnih leéa namijenjenih u¢estaloj zamjeni:

Le¢e namijenjene viSekratnoj uporabi (viSekratna uporaba jednog pacijenta) o istite i dezinficirajte strogo
postujuci upute na bocici s otopinom ili upute specijalista (primjerice: oftalmologa, optometrista ili opti¢ara). Za
pravilno odrzavanje kutijice za kontaktne lecCe, ukljuCujuci ispiranje kutijice svjezom otopinom i brisanje kutijice
Cistom tkaninom te suSenje na zraku, slijedite upute otisnute na proizvodima za njegu leéa. Kutijice se trebaju
zamijeniti u skladu s uputama uz proizvod za odrZzavanje lec¢a.
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Ako se le¢e osuse:

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

Dnevne leée za jednokratnu uporabu / jednokratno nosenje:

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

Mjere opreza:

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

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

3. Ako odi postanu crvene ili se pojave iritacija, bol ili neoCekivane promjene vida, odmah uklonite le¢e
i posavijetujte se s oftalmologom.

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

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

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

7. Ostecene, oneciscéene ili izgrebene lece odmah zamijenite.

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

9. Lece drzite izvan dohvata djece koja nisu korisnici.

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

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

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

13. Uvijek imajte na raspolaganju par naocala koje odgovaraju Va$oj trenuta¢noj dioptriji kako biste ih mogli
nositi ako ne mozete nositi kontaktne lece ili ako noSenje le¢a nije preporudljivo.

Dodatne mjere opreza kod le¢a za uc¢estalu zamjenu:
¢ Nakon uklanjanja le¢a namijenjenih viSekratnom nosSenju, uvijek ih o istite i dezinficirajte u skladu
S uputama.

e Ako dugotrajno nosite lecCe, uklonite ih i bacite vecer prije nego $to ih trebate zamijeniti, a nove lece
stavite sljedeci dan.

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

¢ Dnevne leée za jednokratnu uporabu nisu predvidene za ¢iS¢enje ili dezinfekciju.

e Dnevne lecCe za jednokratnu uporabu koje se nose vise puta mogu se ostetiti ili mogu postati onecis¢ene
i na taj Vas nacin mogu izloziti riziku od infekcije ili upale oka, smanjene udobnosti ili drugih problema.

Upozorenja:

1. NEMOJTE spavati s le¢ama, osim ako Vas je oftalmolog uputio da je to sigurno.

2. NEMOJTE nositi le¢e izvan razdoblja koje je preporucio oftalmolog.

3. NEMOJTE rabiti proizvode za kuéanstvo (npr. sredstva za dezinfekciju) na leCama.

4. NEMOJTE nositi leCe ako rabite kapi za o€i (osim ako to preporucuje lije¢nik).

5. NEMOJTE vlaziti le¢e slinom.

6. NEMOJTE izlagati kontaktne le¢e vodi dok ih nosite.

7. NEMOJTE ispirati ili Cistiti leCe ni kutijicu za le¢e vodom iz slavine i izlagati ih vodi jer se time povecava

rizik od ozbiljne mikrobne infekcije.
NEMOJTE Koristiti leCe ako im je istekao rok trajanja.
NEMOJTE dijeliti kontaktne lece. Dijeljenje le¢a uvelike povecava opasnost od infekcija oka.

©o®
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Nuspojave (nezeljene nuspojave):
Tijekom nosSenja kontaktnih le¢a mozete uociti sljedec¢e simptome:
¢ Smanjena udobnost le¢a ili osje¢aj kao da Vam je nesto u oku
e Peckanje, zrnca, svrbez, suhoc¢a ociju
e Suzne odi i/ili neobi¢no izlu€ivanje iz o€iju
e Osijetljivost na svjetlo (fotofobija)
e Oticanje ili upala oka (nate¢en kapak, crvenilo oka)
e Privremeno smanjenje vida

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

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

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

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

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

Tablica simbola

Slika

Datum izdavanja

Izjava o mjestu / zemlji proizvodnje

Dioptrija sfere

Bazna zakrivljenost

Promjer

Dioptrija cilindra

Os cilindra u stupnjevima

10. Dodatno pojacana dioptrija

11. Dioptrija

12. Oznaka za veliko pojacanje dioptrije

13. Oznaka za srednje pojacanje dioptrije

14. Oznaka za nisko pojacanje dioptrije

15. Globalni broj trgovacke jedinice

16. Lijevo

17. Desno

18. Proizvodac

19. Pogledajte unutarnji panel za viSe informacija

20. Datum proizvodnje

21. Rok uporabe

22. Sifra serije / broj serije

23. Glavna jedinstvena identifikacija proizvoda

24. Uvoznik

25. Sterilizirano parom

26. Sustav jednostruke sterilne barijere

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

28. Zastita od ultraljubi¢astih (UV) zraka

29. Za dnevno noSenje

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

43,
44,
45,

Proizvod se moZe reciklirati

Europska oznaka sukladnosti

Nemoijte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena i proc€itajte upute za uporabu
Nemojte ponovno upotrebljavati / samo za jednokratnu uporabu

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

Oprez

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Nemoijte ispirati

Distributer

Licencija za oporabu i recikliranje pakiranja

Francuski logotip za odlaganje i recikliranje

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

Europska zajednica / Ovlasteni zastupnik za EU

Ovlasteni zastupnik za Europsku uniju

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku
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Magyar / Hungarian (HU):

LAGY KONTAKTLENCSEK HASZNALATI UTASITAS
UTMUTATO LAGY KONTAKTLENCSEK VISELESEHEZ

Lagy kontaktlencsék pufferelt sboldatban.

Egynapos eldobhaté kontaktlencsék & Gyakran cserélend6 kontaktlencsék

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

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric/Toric XR

Rendeltetés/cél: Az egészséges szem ametropidjanak! korrigalasara szolgal a latasélesség javitasa céljabdl.

A hasznalat javallata: Az egészséges szem ametropiajanak! korrigalasa.
e Egynapos eldobhaté lencsék: Egyszer hasznalatos, napi viselésre (24 6ranal rovidebb idére, ébrenlét soran).
A lencséket eltavolitas utan ki kell dobni.
¢ Gyakran cserélend6 lencsék: Napi viselésre (24 6ranal rovidebb idére, ébrenlét soran). A lencséket eltavolitas utan
tisztitani és fertétleniteni kell. Egy havonta térténé cseréje javasolt. A comfilcon A lencsék hosszabb idétartamig,
legfeljebb 6 éjszakan/7 napon at viselhetok.

Rendeltetésszeri felhasznalé: A rendeltetésszer(i végfelhasznalo a kontaktlencsét visel6 személy. Tovabbi felhasznalok
lehetnek a szemészek (illeszkedés és alkalmassag) és a gondozdk/gondviselbk (a kontaktlencse visel6jének segitésére).

Betegek célpopulaciodja:
Lataskorrekcidéra szoruld egészséges szeml, ametropias’ felhasznaldok. Az alkalmassagot szemésznek kell]
megallapitania.
o Szférikus/aszférikus vagy térikus: Nincs életkori korlatozas. A gyermekek képzett szemészeti szakember és felnétt
feliigyelete mellett viselhetnek kontaktlencsét.

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

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

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

1 Az ametrépia magaban foglalja a midpiat, a hiperopiat, az asztigmiat és a presbiopiat. A korrigalt ametrépia tipusa
a lencse tipusatdl fligg:
¢ Sphere/Asphere lencsék: midpia és hiperdpia.
¢ Toric lencsék: asztigmiaval tarsulé midpia és hiperodpia.
o Multifocal lencsék: presbiopiaval tarsuld midpia, hiperdpia és emmetrépia.
¢ Toric Multifocal vagy Multifocal Toric lencsék: asztigmiaval és presbiopiaval tarsulé miépia és hiperopia.
A MIOPIA KEZELESE/KONTROLLALASA — ELDOBHATO KONTAKTLENCSEK ®
Anyagcsoport neve: omafilcon A, stenfilcon A
Rendeltetés/cél: Az ametrépia (midpia) korrigalasara és a midpia rosszabbodasanak lassitasara szolgal.

Hasznalati utasitas: Az ametrépia (midpia) korrigalasara és a midpia rosszabbodésanak lassitasa egyébként
egészséges szeml gyermekeknél. Egyszeri hasznalatra, mindennapi viseletre (24 6ranal révidebb ideig, ébrenlétben).
Az eltavolitasukat kdvetden a lencséket ki kell dobni.
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Rendeltetésszerii felhasznalo: A rendeltetésszeril végfelhasznald a kontaktlencsét viseld személy. Tovabbi
felnasznalok lehetnek a szemészek (illeszkedés és alkalmassag) és a gondozdk/gondviseldk (a kontaktlencse
viseléjének segitésére).

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

Klinikai elényok és teljesitményjellemzok: A latasélesség javitasa és a midpia rosszabbodasanak lassitasa
a kontaktlencse viselése éltal.

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

A szaruhartyara helyezve a kontaktlencse a retinara fékuszalja a fénysugarakat, és ezzel egyidejiileg optikai ingerlést

biztosit a midpia rosszabbodasanak lassitasa céljabol.

Megjegyzések:

o A midpia révid- vagy kozellatast jelent; a hiperdpia tavollatast jelent; az asztigmia azt jelenti, hogy a szem elllsé
felszine (szaruhartya) és/vagy a szem belsejében levd lencse gorbllete egyenetlen; a presbidpia azt jelenti, hogy
a szemlencse elvesztette a fokuszald képességét; az emmetrépia azt jelenti, hogy nincs szikség tavolsagi
korrigalasra.

. ® A cimkén szerepl6 szimbdlum jelzi, hogy a kontaktlencse egynapos eldobhatd, és tilos ujrafelhasznalni
(kizarolag egyszer hasznalatos). Ha a szimbolum nincs jelen, akkor a lencse gyakran cserélendd. A gyakran
cserélendd lencséket egyetlen személy hasznélhatja tobb alkalommal.

¢ Az anyagcsoport neve megtalalhato a tartalom leirasaban, a cimkén.

Ellenjavallatok (okok, amiért ne hasznalja):
Ne hasznaljon kontaktlencsét, ha az alabbi koérallapotok barmelyike fennall:
e A szem eliilsé csarnokanak akut és szubakut gyulladasa vagy fertézése.
o Barmilyen szembetegség, -sérlilés vagy -rendellenesség, amely kihat a szaruhartyara, kétéhartyara
vagy szemhéjra.
e A kornea hipoesztéziaja (a szaruhartya-érzékelés csokkenése), ha nem afakias (még megvan
a természetes szemlencse).
o A konnyelvalasztas sulyos elégtelensége (szaraz szem).
o Barmilyen szisztémas betegség, amely érintheti a szemet, vagy kontaktlencsék viselése miatt
sulyosbodhat.
o A szemfelliletek vagy a szem fliggelékeinek (szemhéjak és szempillak) allergias reakcioi, amelyeket
a kontaktlencsék viselése vagy kontaktlencseoldatok hasznalata valthat ki vagy sulyosbithat.
e Barmilyen aktiv szaruhartya-fertézés (bakterialis, gombas, protozoon okozta vagy virusos).
o Ha a szemek bepirosodnak vagy irritalédnak.
o Ellenjavallt gydgyszer hasznalata, beleértve a szemgyogyszereket is.

Miel6tt a kontaktlencséhez nyul, mindig mossa meg és tordlje szarazra a kezét.
A lencse behelyezése:

1. @ Ne hasznalja, ha a termék steril véd6érendszere vagy a csomagolas sérilt. A kontaktlencsék steril
véddrendszere az ép buborékfdlia.

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

3. KoOzépsb ujjaval hizza le az alsé szemhéjat. Masik keze mutatéujjaval emelje fel a fels6é szemhéjat.
Helyezze a lencsét a szemére (3. abra). Ismételje meg a masik szeménél.

A lencse eltavolitasa:

A két keze koézépsd ujjaival huzza szét a szemhéjait. Nézzen felfelé, és az alul levé keze mutatéujjaval
csusztassa le a lencsét a szeme fehér részére. A hlivelyk- és mutatoujjaval csipje 6ssze és emelje ki a lencsét
(4. abra). Ismételje meg a masik szeménél.
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A gyakran cserélend6 kontaktlencsék fertétlenitése/aztatasa:

Az egynél tobbszor viselhetd lencsék (egyetlen személy, tébb hasznalat) tisztitasahoz és fertétlenitéséhez
kdvesse szigoruan a lencseapolo oldat palackjan olvashatd, vagy a szemésztdl (szemorvos, optometrista vagy
latszerész) kapott utasitasokat. A kontaktlencse tokjanak megfeleld kezeléséhez kdvesse a lencseapolod
terméken olvashatd utasitasokat, beleértve a lencsetok kidblitését friss oldattal, majd megtorlését tiszta
papirzsebkendbvel, vagy a levegdn vald megszaritasat. A lencsetokot a lencseapold termék utasitasaiban
olvashato javaslatok szerint kell cserélni.

Teenddbk a kontaktlencse kiszaradasa esetén:

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

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

Ovintézkedések:

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

2. A kontaktlencsék orvostechnikai eszk6zdk, és azok testre szabasat szemésznek kell elvégeznie.

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

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

5. Kertlje a lencsék sminkkel, aeroszol sprékkel torténd beszennyezését, illetve ne viselje 6ket artalmas
fust kdzelében.

6. A kontaktlencséket azonnal ki kell venni, ha artalmas g6zék, pl. vegyszerek vagy veszélyes anyagok
érik 6ket, vagy ha szemre haté kérnyezeti veszély all fenn.

7. Azonnal cserélje ki a karosodott, beszennyez8dott vagy dsszekarcolodott lencséket.

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

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

10. A vizzel valo érintkezés (csapbdl, palackbdl, flird6kadbdl, medencébdl, dceanbdl szarmazo vizzel vagy
vizi sportok soran) noéveli a mikrobas fertézés kockazatat, ezért ne hagyja, hogy viz érje
a kontaktlencséket, még viselés kdzben sem. Ha viz éri a lencséket, dobja ki és cserélje ki egy Uj parra
Oket.

11. Ne valtoztasson a szemésze altal javasolt lencseapol6 oldaton.

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

13. Mindig legyen Onnél egy aktualis paraméterekkel késziilt szemiiveg arra az esetre, ha nem tudja viselni
a kontaktlencsét, vagy ha a kontaktlencsék viselése nem javasolt.

A gyakran cserélendd lencsékkel kapcsolatos tovabbi dvintézkedések:
o Az egynél tdbbszor viselt lencsék esetében mindig az utasitasok szerint tisztitsa meg és fertétlenitse
a lencséket az eltavolitas utan.
o Ha hosszabb id6tartamig viseli a lencséket, akkor tavolitsa el és dobja ki 6ket a csere esedékessége
el6tti estén, és helyezzen be Uj lencséket a kdvetkez6 napon.
Az egynapos eldobhaté lencsékkel kapcsolatos tovabbi évintézkedések:
e Az egynapos eldobhaté kontaktlencsék kialakitasuk miatt nem alkalmasak a tisztitasra és
fert6tlenitésre.
e Az egynapos eldobhatd lencsék az egynél tobb alkalommal torténé viseléstdl karosodhatnak vagy
beszennyez6dhetnek, és szemfert6zés, gyulladas, kellemetlen érzés vagy egyéb problémak
kockazatanak tehetik ki Ont.
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Figyelmeztetések:

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

2. NE viselje a lencséit a szemésze altal javasolt id6szakon tul.

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

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

5. NE hasznaljon nyalat a lencsék benedvesitésére.

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

7. NE oOblitse vagy apolja vizzel a lencséket vagy a lencsetokot, illetve ne érje 6ket viz, mert ez noveli
a sulyos mikrobas fert6zés kockazatat.

8. NE hasznalja, ha elmult a felhasznalhatésagi datum.

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

a szemfertbzés esélyét.

Mellékhatasok (nemkivanatos hatasok):
Az alabbi tiineteket észlelheti a kontaktlencsék viselése soran:

e Csokkent kényelem, vagy ugy érzi, van valami a szemében.
Egé, dorzsol6, viszketd érzés, szemszarazsag.
Kbénnyezés és/vagy a szem szokatlan valadékozasa.
Fényérzékenység (fotofdbia).
A szem duzzanata vagy gyulladasa (duzzadt szemhéj, pirossag).
A latas ideiglenes romlasa.

Teend6k a tiinetek fellépésekor: Azonnal vegye ki a lencséket. Ha a tlnetek fennmaradnak, sulyos
szembetegsége lehet. Forduljon azonnal szemészéhez, igy a szem sulyos sérulésének elkertlése érdekében
szukség esetén felderithetdk és kezelhetbk az esetleges kérallapotok.

A tiinetekhez esetlegesen kapcsol6do kérallapotok a kovetkezék lehetnek: a szaruhartya ledérzsolédése,
szaruhartya-6déma (duzzanat), infiltrativ keratitisz (a szaruhartya gyulladasa), szaruhartya-fert6zés vagy -fekély,
kornealis neovaszkularizacio, valamint papillaris kétéhartya-gyulladas (a szemhéj gyulladasa).

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

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

A cimkézésnél hasznalhaté szimbdlumok (lasd a Szimbolumtablazatot; a szinek valtozhatnak):
1. Szimbdlumtablazat
2. Abra
3. Kibocsatas datuma
4. Késziilt nyilatkozat/gyartas orszaga
5. Szférikus erd dioptriaban kifejezve
6. Alapgorbe
7. Atmérs
8. Cilindrikus er6 dioptriaban kifejezve
9. A cilindererd tengelye fokban kifejezve
10. Kiegészitd teljesitmény dioptriaban kifejezve
11. Dioptria
12. Nagyteljesitmény-kod
13. Kbzepesteljesitmény-kod
14. Alacsonyteljesitmény-kod
15. Globalis kereskedelmi tételszam
16. Bal
17. Jobb

PI01051 Page 73 of 144
Revision: L Rev Date: 2025-05




18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.

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

43.
44.
45.

Gyarto

Tovabbi informacioért lasd a belsé panelt

Gyartas datuma

Felhasznalhatésagi idé

Tételkod/tételszam

F6 egyedi eszkdzazonositd

Importér

Gobzzel sterilizalva

Egyetlen sterilgat-rendszer

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

Ultraibolya- (UV-) blokkolas

Mindennapi viselés

Ujrahasznosithatd

Europai megfeleléségi jel

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

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utmutatét
Figyelem

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszk6zazonosito

Ne dobja WC-be

Forgalmazo

Csomagolashasznositasi és -Ujrahasznositasi engedély

Artalmatlanitasra és Ujrahasznositasra vonatkozé franciaorszagi logé

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

Meghatalmazott képvisel$ az Eurépai Kézésségben/EU-ban
Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Unidban

Hivatalos képvisel6 Svajcban
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ltaliano / Italian (IT):

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

Lenti a contatto morbide in soluzione salina tamponata.

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

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

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

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

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

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

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

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

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

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

¢ Lenti sferiche/asferiche: miopia e ipermetropia

¢ Lenti toriche: miopia e ipermetropia, con astigmatismo

¢ Lenti multifocali: miopia, ipermetropia ed emmetropia con presbiopia

¢ Lenti toriche multifocali o multifocali toriche: miopia e ipermetropia, con astigmatismo e presbiopia

LENTI A CONTATTO GIORNALIERE USA E GETTA PER LA GESTIONE/IL CONTROLLO DELLA MIOPIA ®

Nome del materiale: omafilcon A, stenfilcon A
Indicazioni e uso previsto: correzione dellametropia (miopia) e rallentamento della progressione della miopia.

Indicazione per I'uso: correzione del’ametropia (miopia) e rallentamento della progressione della miopia nei bambini
con occhi esenti da patologie. Per uso singolo giornaliero (meno di 24 ore, durante la veglia). Una volta rimosse, le lenti
devono essere gettate.
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Utilizzatori previsti: gli utilizzatori previsti sono i portatori di lenti a contatto. Altri utilizzatori possono comprendere gli
specialisti della cura degli occhi (per I'adattamento e la valutazione dell'idoneita) e i caregiver/tutori (per assistere il
portatore di lenti a contatto).

Popolazione di pazienti prevista: bambini e ragazzi di eta compresa tra i 6 e i 18 anni con occhi non affetti da
patologie che necessitano di correzione della miopia e desiderano rallentarne la progressione. L'idoneita all’'uso delle
lenti & a discrezione dello specialista.

Beneficio clinico e caratteristiche delle performance: miglioramento dell’acuita visiva e rallentamento della
progressione della miopia mentre si indossano le lenti a contatto.

Modalita di azione: le lenti a contatto sono progettate per I'applicazione sulla superficie anteriore dell’occhio (cornea).
Quando viene applicata sulla cornea, la lente a contatto focalizza i raggi luminosi sulla retina e fornisce
contemporaneamente uno stimolo ottico per rallentare la progressione della miopia.

Note:

¢ Per miopia si intende un difetto in cui la vista da lontano ¢ ridotta; per ipermetropia si intende un difetto in cui si ha
difficolta nel vedere gli oggetti vicini; nell'astigmatismo, la superficie anteriore dell’occhio (cornea) e/o il cristallino
presentano una curvatura irregolare; per presbiopia si intende la perdita della capacita di modificare la messa a
fuoco del cristallino; per emmetropia si intende che non & necessaria alcuna correzione della distanza.

e |l simbolo “Qr sull’etichetta indica che le lenti sono giornaliere usa e getta e non vanno riutilizzate (esclusivamente
monouso).In assenza del simbolo, le lenti possono essere usate con sostituzione frequente. Le lenti a sostituzione
frequente sono progettate per piu usi da parte di un singolo utilizzatore.

¢ Il nome del materiale & riportato nell’'indicazione del contenuto sull’etichetta.

Controindicazioni (motivi per non usare il prodotto):
Non usare le lenti a contatto nel caso in cui sussista una qualsiasi delle condizioni seguenti:
¢ Infiammazione o infezione acuta e subacuta della camera anteriore dell’occhio.
¢ Qualsiasi malattia, lesione o0 anomalia dell'occhio che influenzi la cornea, la congiuntiva o le palpebre.
o Ipoestesia corneale (ridotta sensibilita della cornea), se non afachica (il cristallino naturale dell’occhio &
presente).
e Grave insufficienza della secrezione lacrimale (occhi secchi).
¢ Qualsiasi malattia sistemica che possa avere un impatto sull’occhio o peggiorare in seguito all'uso di
lenti a contatto.
o Reazioni allergiche delle superfici oculari o degli annessi (palpebre e ciglia) che possono essere indotte
o esacerbate dall’'uso di lenti a contatto o di soluzioni per lenti a contatto.
¢ Qualsiasi infezione corneale attiva (batterica, micotica, protozoica o virale).
¢ Nel caso in cui gli occhi diventino rossi o irritati.
e Utilizzo di un farmaco controindicato, compresi farmaci oculari.

Lavarsi e asciugarsi sempre le mani prima di toccare le lenti.

Applicazione delle lenti:

1. Non utilizzare il prodotto se il sistema di barriera sterile o la confezione presenta danni. La barriera
sterile delle lenti a contatto € indicata dall'integrita del sigillo del blister.

2. Prima di inserire ogni lente, controllare che sia rivolta nel verso giusto. Appoggiarla sul dito indice
e verificarne la forma (Fig. 1 e 2).

3. Con il dito medio, tenere abbassata la palpebra inferiore. Con il dito indice dell’altra mano, sollevare la
palpebra superiore. Appoggiare la lente sulla superficie dell’occhio (Fig. 3). Ripetere il procedimento
per l'altro occhio.

Rimozione delle lenti:

Usare il dito medio di ciascuna mano per separare le palpebre. Guardare verso I'alto e con l'indice della mano
piu in basso far scorrere la lente verso il basso sulla parte bianca dell’occhio. Prendere la lente e sollevarla
dall'occhio con il pollice e l'indice (Fig. 4). Ripetere il procedimento per I'altro occhio.
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Disinfezione/conservazione per lenti a contatto a sostituzione frequente:

Per lenti utilizzate piu di una volta (uso multiplo da parte di un singolo paziente): pulirle e disinfettarle attenendosi
scrupolosamente alle istruzioni riportate sul flacone della soluzione o seguire le indicazioni dello specialista (es.
oftalmologo, optometrista o ottico). Per una corretta cura del portalenti, seguire le istruzioni riportate sui prodotti
per la manutenzione delle lenti a contatto, incluso il risciacquo del portalenti con soluzione fresca e I'asciugatura
con una salvietta pulita o all’aria dopo I'uso. | portalenti devono essere sostituiti come indicato nelle istruzioni del
prodotto per la manutenzione delle lenti.

Cosa fare se le lenti si ascuigano:

Se le lenti a contatto devono essere umettate di nuovo durante I'uso, € possibile utilizzare specifici prodotti per
la manutenzione delle lenti (usati con le lenti a sostituzione frequente, come indicato) oppure gocce
lubrificanti/umettanti/comfort utilizzate con le lenti a contatto morbide, in base a quanto raccomandato dallo
specialista. Se tuttavia una lente si secca completamente, &€ necessario gettarla e sostituirla con una nuova.

Lenti a contatto giornaliere usa e getta/ monouso:
Le lenti giornaliere usa e getta sono destinate a essere indossate una sola volta, durante il giorno, e quindi
gettate.

Precauzioni:

1. Per tuttii tipi di lenti a contatto, lo specialista indichera quali lenti scegliere, il regime di utilizzo, di pulizia
e di sostituzione. Si raccomanda di seguire le istruzioni dello specialista per la durata dell’'uso delle lenti
a contatto su base giornaliera, le visite di controllo e le procedure di emergenza. Attenersi a queste
istruzioni. In caso di dubbi rivolgersi allo specialista.

2. Le lenti a contatto sono presidi medici e devono essere scelte da uno specialista.

3. Se gli occhi sono arrossati o irritati, se si avverte dolore o un cambiamento inaspettato della visione,
togliere immediatamente le lenti e consultare lo specialista.

4. Evitare l'uso delle lenti in caso di malessere, in particolare in presenza di sintomi di raffreddore
o influenza.

5. Evitare di contaminare le lenti con prodotti per il trucco e prodotti spray o di indossarle in prossimita di
fumi nocivi.

6. Le lenti a contatto devono essere rimosse immediatamente dopo il contatto con vapori nocivi, ad
esempio sostanze chimiche o pericolose, o con ambienti pericolosi con impatto oculare.

7. Sostituire immediatamente le lenti se sono danneggiate, contaminate o graffiate.

8. Evitare di portare le unghie lunghe, che potrebbero ospitare microbi e danneggiare I'occhio o le lenti.
Un occhio graffiato pud essere piu soggetto alle infezioni.

9. Tenere le lenti fuori dalla portata dei bambini che non siano utilizzatori delle lenti stesse.

10. Il contatto con I'acqua (ad esempio di rubinetto, in bottiglia, di vasche, piscine, del mare o durante gl
sport acquatici) aumenta il rischio di infezioni microbiche, pertanto non esporre le lenti a contatto
allacqua, neanche mentre le si indossano. In caso di esposizione, le lenti devono essere gettate
e sostituite con un paio nuovo.

11. Non usare soluzioni per la manutenzione delle lenti diverse da quelle consigliate dal proprio specialista.

12. Non usare lenti di tipo diverso o con parametri differenti senza consultare il proprio specialista.

13. Tenere sempre a disposizione un paio di occhiali con prescrizione aggiornata da utilizzare nel caso in
cui non si possano usare le lenti a contatto o nel caso in cui 'uso delle lenti a contatto sia sconsigliato.

Ulteriori precauzioni per le lenti a sostituzione frequente:

¢ Per le lenti indossate piu di una volta, pulirle e disinfettarle sempre come indicato, dopo averle rimosse.

¢ In caso di uso prolungato delle lenti, rimuoverle e smaltirle la sera prima della sostituzione prevista,
applicando le nuove lenti il giorno successivo.

Ulteriori precauzioni per le lenti giornaliere usa e getta:
e Le lenti giornaliere usa e getta non sono concepite per essere pulite o disinfettate.

¢ Se indossate piu di una volta, le lenti giornaliere usa e getta potrebbero danneggiarsi o contaminarsi ed
esporre al rischio di infezioni oculari, infiammazioni, fastidi o altri problemi.
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Avvertenze:

1. NON dormire indossando le lenti a contatto, a meno che lo specialista non abbia indicato altrimenti.

2. NON portare le lenti piu a lungo di quanto consigliato dallo specialista.

3. NON usare detersivi per uso domestico (per es. disinfettanti) per pulire le lenti.

4. NON usare colliri quando si indossano le lenti (a meno che lo specialista non consigli di farlo).

5. NON usare la saliva per umettare le lenti.

6. NON esporre le lenti a contatto allacqua mentre le si indossa.

7. NON sciacquare con acqua le lenti o il portalenti o esporli all’acqua, in quanto cid aumenta il rischio di
gravi infezioni microbiche.

8. NON utilizzare oltre la data di scadenza.

9. NON condividere le lenti a contatto con altri. La condivisione delle lenti aumenta notevolmente la

possibilita di contrarre infezioni oculari.

Reazioni avverse (effetti collaterali indesiderati):

L’utilizzo delle lenti a contatto puo portare all’insorgere dei seguenti sintomi:
Ridotto comfort delle lenti o sensazione di corpo estraneo nell'occhio
Bruciore, irritazione, prurito, secchezza degli occhi

Lacrimazione e/o secrezioni oculari insolite

Sensibilita alla luce (fotofobia)

Gonfiore o inflammazione dell'occhio (palpebre gonfie, occhi arrossati)
Decadimento temporaneo della visione

Cosa fare quando si manifestano sintomi: rimuovere immediatamente le lenti. Il perdurare dei sintomi puo
indicare la presenza di una seria patologia oculare. Rivolgersi immediatamente allo specialista in modo da
identificare e trattare eventuali condizioni oculari, se necessario, al fine di evitare seri danni agli occhi.

Le condizioni mediche che potrebbero essere associate a questi sintomi comprendono: abrasione
corneale, edema corneale (gonfiore), cheratite infiltrativa (inflammazione della cornea), infezione o ulcera
corneale, neovascolarizzazione corneale e congiuntivite papillare (infiammazione della palpebra).

Smaltimento: gettare nei rifiuti indifferenziati; riciclare ove possibile.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore
e allautorita competente.

Simboli che possono essere utilizzati nell’etichettatura (vedere la Tabella dei simboli; i colori possono variare):
Tabella dei simboli

Figura

Data di rilascio

Dichiarazione relativa al paese di produzione
Potere sferico in diottrie

Curva base

Diametro

Potere cilindrico in diottrie

Asse del potere cilindrico in gradi

10. Addizione di potere in diottrie

11. Diottria

12. Codice per potere elevato

13. Codice per potere medio

14. Codice per potere basso

15. Global Trade Item Number

16. Sinistra

17. Destra

©CoNoOrwWN =
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18. Produttore

19. Vedere il pannello interno per ulteriori informazioni

20. Data di produzione

21. Data di scadenza

22. Codice/numero di lotto

23. ldentificativo unico principale del dispositivo

24. Importatore

25. Sterilizzato a vapore

26. Sistema di barriera sterile singola

27. La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico autorizzato o su
sua prescrizione

28. Blocco dei raggi ultravioletti (UV)

29. Uso giornaliero

30. Riciclabile

31. Marchio di conformita europea

32. Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso

33. Non riutilizzare/esclusivamente monouso

34. Consultare le istruzioni per 'uso in formato cartaceo o elettronico

35. Attenzione

36. Dispositivo medico

37. ldentificativo unico del dispositivo

38. Non gettare nel water

39. Distributore

40. Licenza per il recupero e il riciclaggio degli imballaggi

41. Logo francese per smaltimento e riciclaggio

42. “Plastic Neutral” di Plastic Bank. Consultare il sito web www.coopervision.com per il proprio Paese

43. Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea

44. Rappresentante autorizzato nell’Unione europea

45. Rappresentante autorizzato in Svizzera
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[slenska / Icelandic (IS):

MJUKAR AUGNLINSUR: NOTKUNARLEIDBEININGAR
LEIDBEININGAR UM NOTKUN MJUKRA AUGNLINSA

Mjukar augnlinsur i jafnadri lausn.

Einnota daglinsur ® Augnlinsur sem skipt er um reglulega
Efnisheiti vorulinu og hénnun augnlinsa: Efnisheiti vorulinu og hnnun augnlinsa:
e ocufilcon B: Kuptar o comfilcon A: Kuptar / XR; 6kuptar; fiolfékus;
e ocufilcon D: Kuptar; sjonskekkjulinsur sjénskekkj:ul?nsur/XR-sjénskekkquinsur; fiolfokus
« somofilcon A: Kuptar; okuptar; fiolfokus; sjonskekkjulinsur | Sionskekkjulinsur 3 o
« stenfilcon A: Okuptar; fjélfékus; sjonskekkjulinsur » ocufilcon D: Kiptar; okuptar; sjonskekkjulinsur
« omafilcon A: Kuptar; fjdlfékus o methafilcon A: Okuptar; sjonskekkjulinsur
« riofilcon A: Kaptar ¢ fanfilcon A: Kuptar; sjonskekkjulinsur
o somofilcon A: Okuptar; fj6lfokus; fjidlfokus

sjonskekkjulinsur / fjolfékus XR-sjonskekkjulinsur;
sjonskekkjulinsur / XR-sjonskekkjulinsur

o omafilcon B: Kuptar; fiolfékus; fjolfokus XR; fjdlfékus
sjonskekkjulinsur; sjonskekkjulinsur / XR-
sjonskekkjulinsur

Fyrirhugud notkun / tilgangur: Til leidréttingar a ljosbrotsskekkju' hja einstaklingum med heilbrigd augu til ad baetal

sjonskerpu.

Abendingar fyrir notkun: Til leidréttingar & ljésbrotsskekkju! hja einstaklingum med heilbrigd augu.
¢ Einnota daglinsur: Til einnota daglegrar notkunar (skemur en 24 klist., vakandi). Farga skal linsunum eftir notkun.
¢ Augnlinsur sem skipt er um reglulega: Til daglegrar notkunar (skemur en 24 kist., vakandi). Eftir ad augnlinsurnar
eru fjarlaegdar skal hreinsa paer og sétthreinsa. Maelt er med pvi ad skipta um linsur & manadarfresti. Einnig ma nota
Comfilcon A augnlinsur i lengri tima, allt ad 6 neetur / 7 daga.

|Fyrirhugadur notandi: Fyrirhugadur notandi er notandi augnlinsunnar. Adrir notendur geta verid augnleeknar (fyrir matun
0g mat) og umoénnunaradilar/forradamenn (sem adstoda notanda augnlinsanna).

Markhoépur sjuklinga:
Fyrir notendur med ljésbrotsskekkju' og heilbrigd augu sem parfnast leidréttingar & sjon. Augnlaeknir skal meta hvada linsur
henta.
e Kuptar / 6kuptar linsur eda sjonskekkjulinsur: Engar aldurstakmarkanir eru til stadar. Born geta notad augnlinsur
undir eftirliti vidurkennds augnlaeknis og med umsjoén fullordinna.
¢ Fjolféokuslinsur (med eda an sjonskekkju): Algengt er ad aldursfjiarsyni komi fram fljétlega eftir fertugt.

Kliniskur avinningur og virkni: Baetir sjonskerpu pegar augnlinsurnar eru i notkun. Sjonskekkjulinsur leidrétta
sjonskekkju. Fjolfokuslinsur leidrétta aldursfjarsyni.

Verkunarhattur: Augnlinsur eru hannadar til ad na yfir framhlid augnanna (gleeru). Pegar augnlinsa er sett &4 gleeruna
beinir han ljésgeislum a sjéonhimnuna.

1 Ljésbrotsskekkja felur i sér nzersyni, fjarsyni, sjonskekkju og aldursfjarsyni. Gerd leidréttingar a ljésbrotsskekkju fer eftir
tegund augnlinsunnar:

o Kuptar / 6kuptar linsur: neersyni og fiarsyni

¢ Sjonskekkjulinsur: nzersyni og fiarsyni, asamt sjonskekkju

¢ Fjolfékuslinsur: naersyni, fjarsyni og full sjonskerpa, asamt aldursfjarsyni

¢ Fjolfokus sjonskekkja, eda fjolfokus sjonskekkjulinsur: naersyni og fjarsyni, asamt sjonskekkju og aldursfjarsyni
EINNOTA DAGLINSUR FYRIR MEDHONDLUN / STJORNUN NARSYNI ®

Efnisheiti vérulinu: omafilcon A, stenfilcon A
Fyrirhugud notkun / tilgangur: Leidrétting a ljésbrotsskekkju (neersyni) og haegir & versnun naersyni.

Abendingar fyrir notkun: Til ad leidrétta ljosbrotsskekkju (nzersyni) og heaegja & versnun naersyni hja bérnum med
heilbrigd augu. Til daglegrar notkunar i eitt skipti (innan vid 24 kist., vakandi). Farga skal linsunum eftir notkun.
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Fyrirhugadur notandi: Fyrirhugadur notandi er notandi augnlinsunnar. Adrir notendur geta verid augnleeknar (fyrir
matun og mat) og umdnnunaradilar/forradamenn (sem adstoda notanda augnlinsanna).

Markhépur sjuaklinga: Fyrir bérn med heilbrigd augu a aldrinum 6—-18 ara sem purfa leidréttingu & naersyni og vilja
haegja & versnandi naersyni. Augnlaeknir skal meta hvada linsur henta.

Kliniskur avinningur og virkni: Baeta sjénskerpu og haegja a versnun naersyni a medan linsurnar eru i notkun.

Verkunarhattur: Augnlinsur eru hannadar til ad na yfir framhli® augnanna (glaeru). begar augnlinsa er sett a glaeruna
beinir hun ljésgeislum a sjénhimnuna og érvar augun samtimis i peim tilgangi ad haegja a versnandi naersyni.
Athugasemdir:

o Neersyni a vid pegar fjeersjon er skert; fiarsyni a vid pegar naersjoén er skert; sjonskekkja merkir ad framhlid augans
(gleera) og/eda augasteinninn er med 6reglulega sveigju, aldursfiarsyni merkir ad tapa getunni til ad breyta fokus
augasteinsins, full sjonskerpa merkir ad ekki er porf & neinni fiarlaegdarleidréttingu.

. @ Takn a merkingu gefur til kynna ad augnlinsurnar séu einnota daglinsur og paer skuli ekki nota aftur (eingdéngu
einnota). begar taknid er ekki til stadar er augnlinsan aetlud til notkunar med reglulegum skiptum. Augnlinsur sem
skipt er um reglulega eru eetladar fyrir einn notanda i mérg skipti.

o Efnisheiti vorulinunnar ma finna i innihaldslysingunni & merkingu.

Frabendingar (astzedur til ad fordast notkun):

Ekki nota augnlinsur ef eitthvert af eftirfarandi a vid:

e Brad og medalbrad boélga eda syking i fremra holfi augans.

o Hverskonar augnsjukdémur, averki eda afbrigdileiki sem hefur ahrif & hornhimnuna, augnslimhudina
eda augnlok.

Snertiskynsminnkun i glaeru (minna neemi i glaeru) ef ekki vantar augastein (augasteinn er til stadar).
Alvarlega skert seyting tara (purr augu).

Hverskonar utbreiddur sjukdomur sem geeti haft ahrif a augun eda versnad vegna notkunar augnlinsa.
Ofneemisvidbrogd yfirbords augnanna eda umhverfis pau (augnlok og augnhar) sem geta verid af
voldum augnlinsa eda aukist vid notkun peirra eda lausnar fyrir augnlinsur.

Hvers kyns virk syking i hornhimnu (bakteriu-, sveppa-, frumdyra-, eda veirusyking).

o Ef vart verdur roda eda ertingar i augum.

¢ Notkun lyfja sem eru frabendingar, par med talin augnlyf.

Alltaf skal pvo og purrka hendur adur en augnlinsur eru medhondladar.
Augnlinsur settar i:

1. @ Ekki nota véruna ef daudhreinsada varnarkerfid eda umbudirnar virdast ekki vera i fullkomnu lagi.
Daudhreinsad varnarkerfi fyrir augnlinsur er 6rofna pynnuinnsiglid.

2. Gakktu ur skugga um ad augnlinsan sé ekki a rongunni adur en han er sett i augad. Komdu henni fyrir
a visifingri til ad sannproéfa l6gunina (myndir 1 og 2).

3. Haltu nedra augnlokinu nidri med 16ngutdng. Lyftu efra augnlokinu med visifingri hinnar handarinnar.
Komdu linsunni fyrir i auganu (mynd 3). Endurtaktu & hinu auganu.

Augnlinsur fjarlaegdar:

Adskildu augnlokin med 16nguténg hvorrar handar. Horféu upp og feerdu linsuna nidur a augnhvituna med
visifingur nedri handar. Kliptu i linsuna og taktu hana at med pumalfingri og visifingri (mynd 4). Endurtaktu & hinu
auganu.

Sétthreinsun/skolun a augnlinsum sem skipt er um reglulega:

Fyrir linsur sem a ad nota oftar en einu sinni (fjélnota linsur fyrir einn notanda) skal hreinsa og sétthreinsa paer
med pvi ad fylgja leidbeiningunum & linsuvokvafléskunni til hlitar eda samkvaemt tilmaelum augnlaeknis,
sjonglerjafraedings eda sjontaekjafraedings. Fylgdu leidbeiningum sem fylgja umhirduvérum fyrir augnlinsur um
rétta medferd a linsuboxi, p.m.t. hvernig a ad hreinsa linsuboxi® med nyrri lausn og hvernig a ad purrka pad med
hreinni purrku eda lata pad porna eftir notkun. Skipta skal um linsubox samkvamt leidbeiningum a umhirduvérum
fyrir augnlinsur.
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Ef augnlinsur porna upp:

Ef porf krefur er haegt ad veeta augnlinsur vid notkun med videigandi umhirduvérum (notadar eftir pérfum med
augnlinsum sem skipt er um reglulega), eins og rakagefandi dropum / smurefni / augndropum sem augnlaeknirinn
meelir med. Hins vegar parf ad farga augnlinsum sem porna alveg upp og nota nyjar i stadinn.

Einnota daglinsur / einnota augnlinsur:
Einnota daglinsur eru adeins atladar til notkunar i eitt skipti yfir daginn og svo a ad henda peim.

Varudarradstafanir:

1. Augnleeknirinn pinn veitir radleggingar vardandi val, notkun, hreinsun og skipti fyrir allar gerdir augnlinsa.
Radlagt er ad fylgja leidbeiningum augnleeknisins um daglegan notkunartima linsanna,
eftirfylgniheimséknir og neydarradstafanir. Ekki gera breytingar. Ef pu ert i vafa skaltu hafa samband
vid augnleekninn.

2. Augnlinsur eru leekningataeki og augnlaeknir skal sja um matun peirra.

3. Ef vart verdur vid roda eda ertingu i augum eda pu finnur fyrir 6paegindum eda ovaentri breytingu a
sjoninni skaltu taka augnlinsurnar umsvifalaust Ur augunum og hafa samband vié augnlaekni.

4. Ekki nota augnlinsur ef pér lidur illa, sérstaklega ekki ef pu ert med kvef eda flensulik einkenni.

5. Fordastu ad menga linsurnar med farda, udaefnum eda med pvi ad nota paer nalaegt skadlegum
lofttegundum.

6. Eflinsurnar komast i snertingu vid skadlegar gufur, t.d. fra idefnum eda haettulegum efnum, eda ef paer
eru notadar i heettulegu umhverfi sem hefur ahrif & augun aetti ad fjarlaegja linsurnar Ur augunum
tafarlaust.

7. Skiptu ut skemmdum, mengudum eda rispudum augnlinsum hid snarasta.

8. Fordastu langar neglur sem hysa orverur og geta valdid skemmdum a augum eda augnlinsum. Rispud
augu eru vidkvaemari fyrir sykingu.

9. Geymdu augnlinsur par sem bdrn sem ekki nota paer na ekki til.

10. Ef peer komast i snertingu vid vatn (t.d. vatn ur krana, a flésku, i badi, sundlaug, sj6 eda pegar
vatnsiproéttir eru stundadar) eykst haettan a sykingu af voldum orvera. Pess vegna skal fordast ad lata
pbeer komast i snertingu vid vatn, lika pegar paer eru i augunum. Farga verdur linsunum og setja nyjar i
ef paer komast i snertingu vid vatn.

11. Ekki nota adrar umhirduvorur fyrir augnlinsur en augnlaeknirinn hefur maelt med.

12. Ekki skipta um linsutegund eda gera adrar breytingar an pess ad hafa samrad vidé augnleekni.

13. Haféu alltaf gleraugu sem henta pér til taks ef pu getur ekki notad augnlinsurnar eda i adstaeedum par
sem ekki er radlagt ad nota augnlinsur.

Adrar varudarradstafanir fyrir augnlinsur sem skipt er um reglulega:
¢ Augnlinsur sem eru notadar oftar en einu sinni skal hreinsa og soétthreinsa samkvaemt leidbeiningum
eftir hverja notkun.
o Ef pu notar langtimalinsur skaltu fjarleegja paer og farga kvoldid fyrir skipti og setja nyjar i augun daginn
eftir.
Adrar varudarradstafanir fyrir einnota daglinsur:
o EKki ma hreinsa eda sotthreinsa einnota daglinsur.
e Einnota daglinsur sem notadar eru oftar en einu sinni geta skemmst eda mengast og valdid heettu a
augnsykingum, bolgum, épaegindum eda 6drum vandamalum.

Varnadaroro:

EKKI sofa med linsurnar nema augnlaeknir hafi sagt pad vera éheett.

EKKI nota linsurnar lengur en augnlaeknir maelir me?.

EKKI nota almennar heimilisvérur (til deemis sétthreinsiefni) a linsurnar.

EKKI nota linsurnar medan a notkun augndropa stendur (nema samkvamt laeknisradi).
EKKI nota munnvatn til ad bleyta linsurnar.

Geettu pess ad augnlinsurnar komist EKKI i snertingu vid vatn medan paer eru notadar.

EKKI skola eda medhdndla linsur eda linsubox med vatni eda lata linsur/linsubox komast i snertingu vid
vatn par sem slikt eykur heettuna & alvarlegri érverusykingu.

Noohrwd S
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8. EKKI nota augnlinsur ef fyrningardagsetningin er lidin.
9. EKKI deila augnlinsum med 66rum. Ef augnlinsum er deilt med 68rum eykur pad likurnar & augnsykingu
umtalsvert.

Aukaverkanir (6askilegar hlidarverkanir):

bu geetir fundiod fyrir eftirffarandi einkennum vid notkun augnlinsa:
e Skert augnlinsupaegindi eda tilfinning um adskotahlut i auga

Svidi, kornatilfinning, kladi, augnpurrkur

Taramyndun og/eda évanaleg utferd ur augum

Vidkvaemni fyrir ljési (ljosfaelni)

Proti eda bélgur i auga (bdélgin augnlok, rodi i auga)

Timabundin sjonskerding

Hvao skal gera ef einkenna verdur vart: Fjarleegdu augnlinsurnar samstundis. Ef einkennin eru viévarandi gaeti
verid um alvarlegan augnsjukddm ad reeda. Leitadu pér adstodar hja augnleekni svo haegt sé ad greina mogulegt
heilsufarsvandamal, og medhoéndla ef porf krefur, svo komid sé i veg fyrir alvarlegan augnskada.

Medal heilsufarsvandamala sem tengst geta pessum einkennum eru: fleidur a hornhimnu, gleerubjagur
(bdlga), gleerubdlga (bdlga i glaerunni), syking eda sar a gleeru, 2@danymyndun i gleeru og augnslimhudarbdlga
(bdlga i augnlokum).

Forgun: hefébundin férgun, endurvinnsla ef mégulegt.

Oll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun vérunnar ber ad tilkynna til framleidanda og videigandi
I6gbeerra yfirvalda.

Takn sem geta verid notud & merkingum (sja toflu yfir takn, litir geta verid mismunandi):
1. Tafla med upplysingum um takn
2. Mynd
3. Utgafudagur
4. Yfirlysing um framleidslustad/framleidsluland
5. Styrkur i ljésbrotseiningum
6. Grunnsveigja
7. bvermal
8. Cylinder-styrkur i ljésbrotseiningum
9. As cylinder-styrks i gradum
10. Vidbaotarstyrkur i ljosbrotseiningum
11. Dioptria (ljosbrotseining)
12. Taknar mikinn styrk
13. Taknar medalmikinn styrk
14. Téaknar litinn styrk
15. Alpjodlegt vorunumer
16. Vinstri
17. Heegri
18. Framleidandi
19. Sja nanari upplysingar a innra spjaldi
20. Framleidsludagsetning
21. Sidasti notkunardagur
22. Lotukddi/lotunumer
23. Einkveemt adalaudkenni teekis
24. Innflutningsadili
25. Daudhreinsad med gufu
26. Einfalt saefingarinnsigli
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27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Bandarisk alrikislog takmarka solu og pontun & pessu teeki vid 16ggilta leekna
Ver gegn utfiélublaum geislum (UV)

Til daglegra nota

Endurvinnanlegt

Evrépsk samraemismerking

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar og lesi® notkunarleidbeiningar

Ma ekki endurnota / eingdbngu einnota

Lesid notkunarleidbeiningar / rafraenar notkunarleidbeiningar

Varud

Leekningateeki

Einkvaemt audkenni teekis

Sturtid ekki nidur i salerni

Dreifingaradili

Leyfi til endurheimtar og endurvinnslu umbuda

Foérgunar- og endurvinnslumerki fyrir Frakkland

.Plastic Neutral“ (hlutleysisjafnad plast) samkvaemt Plastic Bank. Sja landsbundin vefsvaedi a
WWWw.coopervision.com

Vidurkenndur fulltrui i Evrépubandalaginu eda ESB

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépusambandinu

Vidurkenndur fulltrdi i Sviss
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Latviski / Latvian (LV):

MIKSTAS KONTAKTLECAS LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
MIKSTO LECU VALKASANAS CELVEDIS

Mikstas kontaktlécas fiziologiskaja buferskiduma.

Ikdienas vienreizéjas lietosanas kontaktlécas © Biezi mainamas kontaktlécas

Materiala saimes nosaukums un lecas dizains: Materiala saimes nosaukums un lécas dizains:

« okufilkons B: Sphere o komfilkons A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric /

o okufilkons D: Sphere7 Toric XR TO”C, Toric Multifocal

« somofilkons A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric » okufilkons D: Sphere; Asphere; Toric

« stenfilkons A: Asphere; Multifocal; Toric » metafilkons A: Asphere; Toric

« omafilkons A: Sphere; Multifocal » fanfilkons A: Sphere; Toric

« riofilkons A: Sphere e somofilkons A: Asphere; Multifocal; Multifocal Toric /
Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric

¢ omafilkons B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal

Toric; Toric / Toric XR

Paredzéta lietoSana/mérkis: ametropijas korekcijai' veselas acis, lai uzlabotu redzes asumu.

Lietosanas norades: ametropijas korekcijai' veselas acTs.
e Ikdienas vienreizéjas lietoSanas kontaktlécas: vienreizéjai ikdienas lietoSanai (mazak neka 24 stundas, esot
nomoda). Kontaktlécas péc iznems$anas ir jalikvidée.
e Biezi mainamas kontaktlécas: ikdienas lietoSanai (mazak neka 24 stundas, esot nomoda). Kontaktlecas péc
iznemsanas ir janotira un jadezinficé. Ir ieteicams nomainit péc viena méneSa. Komfilkona A leécas var izmantot arT
ilgstoSai valkasanai hdz 6 naktim/7 dienam.

Paredzéetais lietotajs: paredzétais galalietotajs ir kontaktlecu valkatajs. Citi lietotaji var bat acu apripes specialisti
(ievietoSana un piemérotiba) un aprapétaji / aizbildni (kuri palidz kontaktlécu valkatajam).

Mérka pacientu populacija:
lietotaji ar ametropiju® ar veselam acim, kuriem nepiecie$ama redzes korekcija. Piemérotiba ir janosaka veselibas apripes
specialistam.
¢ Sphere / asphere vai toric: nepastav vecuma ierobezojums. Bérni var valkat kontaktlécas kvalificéta acu apripes
specialista un pieauguso uzraudziba.
» Multifocal (ar vai bez Toric): talredziba parasti sakas, sasniedzot 40 gadu vecumu.

Kliniskie ieguvumi un veiktspéjas raksturojums: redzes asuma uzlaboSana kontaktlecu nésasanas laika. Toriskas
Iécas labo astigmatismu. Multifokalas lecas labo presbiopiju.

Darbibas rezims: kontaktlécas ir veidotas ta, lai tas bitu piemérotas acs priek$€jai virsmai (radzenei). Novietojot uz
radzenes, kontaktleca fokusé gaismas starus uz tiklenes.

TAmetropija ietver miopiju, hiperopiju, astigmatismu un presbiopiju. Ametropijas korekcijas veids ir atkarigs no Iécas veida:
¢ Sphere / Asphere leécas: miopija un hiperopija
¢ Toric Ieécas: miopija un hiperopija; ar astigmatismu
¢ Multifocal lecas: miopija, hiperopija un emmetropija ar presbiopiju
¢ Toric Multifocal vai Multifocal Toric lecas: miopija un hiperopija; ar astigmatismu un presbiopiju

MIOPIJAS PARVALDIBA / KONTROLE, IZMANTOJOT IKDIENAS VIENREIZEJAS LIETOSANAS KONTAKTLECAS @
Materiala saimes nosaukums: omafilkons A, stenfilkons A

Paredzéta lietoSana/mérkis: ametropijas (miopijas) korekcijai un miopijas progreséSanas paléninasanai.

LietoSanas indikacija: ametropijas (tuvredzibas) korekcijai un tuvredzibas progreséSanas paléninaSanai bérniem ar
veselam acim. Vienreizgjai ikdienas valkaSanai (mazak neka 24 stundas, esot nomoda). Lécas péc iznem3anas ir
jalikvide.
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Paredzeétais lietotajs: paredzétais galalietotajs ir kontaktlecu valkatajs. Citi lietotaji var bt acu apripes specialisti
(ievietoSana un piemérotiba) un apripétaji / aizbildni (kuri palidz kontaktlécu valkatajam).

Mérka pacientu populacija: bérniem ar veselam acim 6 [idz 18 gadu vecuma, kuriem nepiecieSama miopijas korekcija
un kuriem vélama miopijas progresé3anas palénina8ana. Piemérotiba ir janosaka acu aprupes specialistam.

Kliniskie ieguvumi un veiktspéjas raksturojums: redzes asuma uzlaboSana un miopijas progreséSanas
paléninasana, nésajot kontaktlécas.

Darbibas rezims: kontaktlécas ir veidotas ta, lai tas bitu piemeérotas acs priek§€jai virsmai (radzenei). Novietojot uz
radzenes, kontaktléca fokusé gaismas starus uz tiklenes un vienlaicigi nodroSina optisko stimulu, lai paléninatu
miopijas progresésanu.

Piezimes.

¢ Miopija nozimé tuvredzibu; hiperopija nozimé talredzibu; astigmatisms nozimé, ka acs priek$éjai virsmai (radzenei)
un/vai lécai acs iekSiené ir neregulars izliekums; presbiopija nozimé spéju mainit acs lecas fokusu; emmetropija
nozimé, ka nav nepiecieSama attaluma korekcija.

. ® simbols uz markéjuma norada, ka kontaktlécas ir ikdienas vienreizéjas lietoSanas, un tas nedrikst lietot atkartoti
(tikai vienreizéjas lietoSanas). Kad simbola nav, I€cas ir bieZzi mainamas lécas. BieZi mainamas |Iécas ir paredzétas
vienam valkatajam, vairakkartéjai lietoSanai.

o Materiala saimes nosaukumu var atrast satura uzskaitijuma uz mark&juma.

Kontrindikacijas (iemesli nelietoSanai):

Nelietojiet kontaktlécas, ja pastav kads no talak minétajiem apstakliem:

Acabola priek§€ja kambara akdts vai subakiits iekaisums vai infekcija.

Acu slimiba, trauma vai anomalija, kas skar radzeni, konjunktivu vai acu plakstinus.

Radzenes hipoestézija (samazinats radzenes jutigums), ja aci nav skarusi afakija (ir acs dabiska Iéca).
Smaga lakrimalas sekrécijas nepietiekamiba (sausas acis).

Jebkura sistémiska slimiba, kas var skart aci vai saasinaties, valkajot kontaktlécas.

Okularas virsmas un acs papildaparatu (acu plakstini un skropstas) alergiskas reakcijas, ko var izraisit
vai saasinat kontaktlécu valkasana vai kontaktlécu Skiduma lietoSana.

Jebkura aktiva radzenes infekcija (bakteriala, sénisu, protozoju vai virusu).

e Ja acis klUst apsartusas vai iekaisusas.

o Kontrindicétu zalu, tostarp acu zalu, lietoSana.

Pirms rikoSanas ar kontaktlécam vienmeér nomazgajiet un nosusiniet rokas.
Lécu ievieto$ana:

1. @ Nelietojiet, ja izstradajuma sterilas barjeras sistéma vai ta iepakojums ir bojats. Kontaktlecu sterila
barjera ir neskartais blistera iepakojums.

2. Pirms ievietoSanas parliecinieties, lai lecas nebutu ar iekSpusi uz aru. Uzlieciet tas uz raditajpirksta, lai
parbaudttu formu (1. un 2. att.).

3. Ar vidéjo pirkstu turiet apakséjo plakstinu pavilktu uz leju. Ar otras rokas raditajpirkstu paceliet aug$éjo
plakstinu. Uzlieciet Iecu uz acs (3. att.). Atkartojiet proceddru otrai acij.

Lécu iznemsSana:
Ar katras rokas videjo pirkstu atvirziet plakstinus. Skatieties uz augSu un ar rokas raditajpirkstu virziet Iecu uz leju
uz acs baltuma. Saspiediet [écas un iznemiet ara ar 1kSki un raditajpirkstu (4. att.). Atkartojiet proceduru otrai acij.

Biezi mainamu kontaktlecu dezinfekcija/piesiicinasana

Lécas, kuras tiek valkatas vairak neka vienu reizi (viens lietotajs, vairakas reizes), tiriet un dezinficgjiet, stingri
ievérojot uz jusu Iécu kopSanas Skiduma pudelites noraditas instrukcijas, vai saskana ar jasu veselibas apripes
specialista (pieméram, oftalmologa, optometrista vai optika) ieteikumiem. Izpildiet noradijumus uz lécu kopSanas
ITdzekliem, lai pareizi koptu kontaktlécu karbinu, tostarp skalojiet Ieécu karbinu ar svaigu Skidumu un noslaukiet to
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ar tiru salveti vai nosusiniet to péc lietoSanas. Karbinas ir janomaina, k& noradits lécu apripes lidzekla
instrukcijas.

Ja kontaktlécas izzlst

Ja kontaktlécas valkasanas laika ir jasamitrina, lecu samitrinaSanai var izmantot noteiktus lécu kopSanas
[fdzeklus (izmanto ar biezi mainamam lécam, ka noradits), vai elloSanas/mitrinaSanas/komforta pilienus, ko
izmanto ar mikstajam kontaktleécam, ka iesaka jisu acu aprapes specialists. Tomeér, ja Iécas pilniba izzlst, tas ir
jaizmet un janomaina pret jaunam.

Ikdienas vienreizéjas lietoSanas kontaktlécas
Ikdienas vienreizéjas lietoSanas lécas ir paredzétas tikai vienreizgjie lietoSanai, ikdienas lietosanai, un tas péc
tam ir jaizmet.

Piesardzibas pasakumi

1. Jasu acu aprupes specialists visiem kontaktlecu veidiem ieteiks |€cu izvéli, valkasanas, tirisanas un
nomainas rezimu. leteicams ievérot acu apripes specialista noradijumus par kontaktlécu lietoSanas
ilgumu ikdiena, pécparbaudes apmekléjumiem un arkartas proceddram. Nemainiet tos. Ja rodas
Saubas, lidziet padomu savam acu apripes specialistam.

2. Kontaktlecas ir mediciniskas ierices, un tas ir jaizvélas jisu acu apripes specialistam.

3. Ja jusu acis klust sarkanas vai kairinatas vai jums rodas sapes vai neparedzétas redzes izmainas,
nekavéjoties iznemiet Iécas un sazinieties ar acu aprupes specialistu.

4. Izvairieties no lecu valkaSanas, ja nejltaties labi, jo Tpasi, ja jums ir saaukstéSanas vai gripas simptomi.

5. lzvairieties piesarnot |écas ar kosmétiku, aerosoliem vai, valkajot kaitigu izgarojumu tuvuma.

6. Kontaktlécas ir nekavéjoties jaiznem péc kontakta ar kaitigiem izgarojumiem, pieméram, kimiskam vai
bistamam vielam vai bistamam vidém, kuram ir ietekme uz acim.

7. Nekavéjoties nomainiet bojatas, piesarnotas vai saskrapétas lécas.

8. lzvairieties no gariem nagiem, kur uzkrajas mikrobi, un, kas var bojat acis vai Iécas. Saskrapéta acs ir
vairak paklauta infekcijai.

9. Turiet Iecas bérniem, kuri nav lietotaji, nepieejama vieta.

10. PaklauSanas tdens iedarbibai (piem., no krana, pudeles, vanna, baseina, okeana vai Gdenssporta
nodarbibu laika) palielina mikrobu infekciju risku, tadel nepaklaujiet savas kontaktlecas Gdens iedarbibai,
tostarp, kad tas valkajat. Ja tas tiek paklautas iedarbibai, I€cas ir jaizmet un janomaina pret jaunam.

11. Nemainiet jisu acu apripes specialista ieteiktos lécu kopSanas Skidumus.

12. Nemainiet I€cu veidu vai parametrus, nekonsultéjoties ar savu acu apripes specialistu.

13. Vienmér turiet pieejamas aktualas receptes brilles, lai varétu izmantot, ja nevarat valkat savas
kontaktlecas vai ja kontaktlécu valkasana nav ieteicama.

Papildus biezi mainamo lécu piesardzibas pasakumi:
e Lécas, kuras tiek valkatas vairak neka vienu reizi, péc iznemsanas vienmer tiriet un dezinficéjiet savas
|écas saskana ar noradijumiem.
e Ja lecas valkajat ilgstosi, iznemiet un likvidéjiet 1écas vakarad pirms to nomainas, nakamaja diena
ievietojot jaunas Iécas.
Papildus ikdienas vienreizéjas lietoSanas kontaktlécu piesardzibas pasakumi:
¢ lkdienas vienreizéjas lietoSanas Ieécas nav veidots tiriSanai vai dezinficéSanai.
e Ja ikdienas vienreizéjas lietoSanas lécas tiek lietotas vairdk neka vienu reizi, tas klust bojatas vai
piesarnotas, un var radit jums acu infekciju, iekaisumu, diskomforta vai citu problému risku.

Bridinajumi

1. NEGULIET, valkajot savas lécas, ja jusu acu apripes specialists nav pateicis, ka tas ir drosi.

2. NEVALKAJIET savas kontaktlécas péc jisu acu apripes specidlista ieteikta laika perioda.

3. NELIETOJIET majsaimniecibas izstradajumus (pieméram, dezinfekcijas lldzeklus) uz savam Iécam.
4. NEVALKAJIET savas lécas, izmantojot acu pilienus (ja vien to nav ieteicis medicinas specialists).
5. NEIZMANTOJIET siekalas, lai samitrinatu |écas.

6. NEPAKLAUJIET kontaktlécas 0dens iedarbibai valkaSanas laika.
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7. NESKALOJIET vai neapstradajiet lécas vai lecu karbinu, vai nepaklaujiet Gdens iedarbibai, jo tas
palielina nopietnas mikrobu infekcijas risku.

8. NELIETOJIET péc deriguma termina beigam.

9. NEDALIETIES ar savam kontaktlecam. DaliSanas ar kontaktlécam loti palielina acu infekciju iespéju.

Nelabveéligas reakcijas (nevélamas blakusparadibas):

Jus kontaktlecu valkasanas laika varat pamanit Sadus simptomus:
e samazinats |écu komforts vai sajuta, ka kaut kas ir acT;
dedzinasana, graudainiba, nieze, acu sausums;

asarainas acis un/vai neparasti izdalljumi no acim;

jutigums pret gaismu (fotofobija);

pietikums vai acu iekaisums (uztukusi acu plakstini);

Tslaiciga redzes pasliktinasanas.

Ko darit, ja paradas simptomi: jums nekavéjoties jaiznem lécas. Ja simptomi saglabajas, var rasties nopietnas
acu problémas. Nekavéjoties vérsieties péc palidzibas pie sava acu apripes specialista, lai varétu identificétu
un arstét jebkuru iespéjamo medicinisko problému, lai izvairttos no nopietna acu bojajuma.

Mediciniskie stavokli, kas var but saistiti ar Siem simptomiem, ietver: radzenes nobrazums, radzenes tuska
(pietdkums), infiltrativs keratits (radzenes iekaisums), radzenes infekcija vai €ula, radzenes neovaskularizacija
un papilarais konjunktivits (plakstinu iekaisums).

LikvidéSana: izmantojiet standarta atkritumu tvertni; ja iespéjams, parstradajiet.
Par jebkuru nopietnu incidentu saistiba ar izstradajumu ir jazino razotajam un atbilstoSajai kompetentajai iestadei.

Simboli, kuri var bat izmantoti markéjuma (skatiet Simbolu tabulu; krasas var atskirties):
1. Simbolu tabula
2. Attéls
3. lzdoSanas datums
4. Pazinojums par razotaju / razoSanas valsts
5. Sféeriska jauda dioptrijas
6. Bazes likne
7. Diametrs
8. Cilindriska jauda dioptrijas
9. Cilindra jaudas ass grados
10. Papildu jauda dioptrijas
11. Dioptrija
12. Augstas jaudas kods
13. Vidéjas jaudas kods
14. Zemas jaudas kods
15. Globalas tirdzniecibas vienibas numurs
16. Kreisa puse
17. Laba puse
18. Razotajs
19. Plasaku informaciju skatiet iek$eéja panelt
20. Razosanas datums
21. Deriguma termins
22. Partijas kods / partijas numurs
23. Galvenais unikalais ierices identifikators
24. Importétajs
25. Sterilizéts, izmantojot tvaiku
26. Viena sterila barjeras sistéma
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27.

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

43.
44.
45.

Federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai péc arsta

pasatijuma

Ultravioleta (UV) blokésana

Ikdienas valkaSana

Parstradajams

Eiropas atbilstibas marké&jums

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas instrukcijas
Nelietot atkartoti / tikai vienreizéjai lietoSanai

Skatit lietoSanas instrukcijas vai elektroniskas lietoSanas instrukcijas
Uzmanibu!

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Neskalot

Izplatitajs

lepakojuma regeneracijas un parstrades licence

Francijas likvidéSanas un parstrades logotips

Plastic Bank novertéjums “Plastmasas neitrals”. Apmeklgjiet valsts timekla vietni
WWWw.coopervision.com

Eiropas Kopienas / ES pilnvarotais parstavis

Eiropas Savienibas pilnvarotais parstavis

Sveices pilnvarotais parstavis
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Lietuviy k. / Lithuanian (LT):

MINKSTIEJI KONTAKTINIAI LESIAI: NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
MINKSTUYJY KONTAKTINIY LESIY DEVEJIMO VADOVAS

Minkstieji kontaktiniai leSiai buferiniame fiziologiniame tirpale.

Vienadieniai vienkartiniai kontaktiniai lesiai ® Daznai keic¢iami kontaktiniai leSiai

Medziagos $eimos pavadinimas ir lesiy dizainas Medziagos Seimos pavadinimas ir lesiy dizainas

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

° ,,OCUfi|COI’1 D“: Sphere; Toric XR TO”C, Toric Multifocal

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

o ,stenfilcon A“: Asphere; Multifocal; Toric e ,methafilcon A" Asphere; Toric

¢ ,omafilcon A“: Sphere; Multifocal » .fanfilcon A*: Sphere; Toric

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

e jomafilcon B“: Sphere; Multifocal; Multifocal XR;

Multifocal Toric; Toric / Toric XR

Numatytas naudojimas / paskirtis: sveikas akis turiniy naudotojy ametropijos’ korekcijai siekiant pagerinti
regéjimo astruma.

Naudojimo indikacija: sveikas akis turin¢iy naudotojy ametropijos’' korekcijai.
¢ Vienadieniai vienkartiniai kontaktiniai lesiai: vienkartinis kasdienis dévéjimas (trumpiau kaip 24 val., ne miego
metu). ISimtus leSius reikéty iSmesti.
¢ Daznai kei¢iami leSiai: kasdienis dévéjimas (trumpiau kaip 24 val., ne miego metu). 18imtus leSius reikéty nuvalyti ir
dezinfekuoti. Rekomenduojama keisti kas ménes;j. ,Comfilcon A“ leSius taip pat galima dévéti nepertraukiamai iki
6 nakty / 7 dieny.

Numatytasis naudotojas: numatytasis galutinis naudotojas yra kontaktinius leSius dévintis asmuo. Kiti naudotojai gali bati

asmeniui).

Tiksliné pacienty populiacija:

Skirta ametropija! turintiems naudotojams, kuriy akys sveikos, taciau reikalinga regéjimo korekcija. Tinkamumg turéty

|nustatyti akiy priezidros specialistas.

o Sferiniai / asferiniai arba toriniai: néra amziaus ribojimo. Vaikai, prizidrimi kvalifikuoto akiy priezitros specialisto ir
suaugusiyjy, gali nesioti kontaktinius leSius.

Veikimo budas: kontaktiniai leSiai skirti naudoti ant priekinio akies pavirSiaus (ragenos). Uzdéti ant ragenos, kontaktiniai
leSiai sutelkia Sviesos spindulius j tinklaine.

1 Ametropija apima trumparegyste, toliaregyste, astigmatizmg ir presbiopija. Ametropijos korekcijos tipas priklauso
nuo lesio tipo:

o Sferiniai / asferiniai leSiai: trumparegysté ir toliaregysté

¢ Toriniai lesiai: trumparegysteé ir toliaregysté su astigmatizmu

presbiopija

TRUMPAREGYSTEI VALDYTI/ KONTROLIUOTI SKIRTI VIENADIENIAI VIENKARTINIAI KONTAKTINIAI LESIAI @-
Medziagos Seimos pavadinimas: ,omafilcon A*, ,stenfilcon A*
Numatytas naudojimas / paskirtis: ametropijos (trumparegystés) korekcijai ir trumparegystés progresavimui létinti.
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Naudojimo indikacija: vaiky, kuriy akys sveikos, ametropijos (trumparegystés) korekcijai ir trumparegystés
progresavimui létinti. Vienkartinis kasdienis dévéjimas (trumpiau kaip 24 val., ne miego metu). I18imtus leSius reikéty
iSmesti.

Numatytasis naudotojas: numatytasis galutinis naudotojas yra kontaktinius leSius dévintis asmuo. Kiti naudotojai gali

déviniam asmeniui).

Tiksliné pacienty populiacija: skirta 6—18 mety amziaus vaikams, kuriy akys sveikos, ta€iau jiems reikalinga
trumparegystés korekcija ir kurie nori sulétinti trumparegystés progresavima. Tinkamuma turéty nustatyti akiy prieZidros
specialistas.

Klinikiné nauda ir veikimo charakteristikos: regéjimo astrumo gerinimas ir trumparegystés progresavimo Iétéjimas
nesiojant kontaktinius leSius.

Veikimo budas: kontaktiniai leSiai skirti naudoti ant priekinio akies pavirSiaus (ragenos). UZzdéti ant ragenos,
kontaktiniai leSiai sutelkia Sviesos spindulius j tinklaine ir tuo paciu optiniu budu skatina trumparegystés progresavimo
létéjima.

Pastabos:

o Miopija reiSkia trumparegyste, hiperopija — toliaregyste, astigmatizmas reiskia, kad priekinis akies pavirSius
(ragena) ir (arba) akies viduje esantis leSiukas yra netaisyklingai iSlinkes, presbiopija reiSkia gebéjimo keisti akies
leSiuko zidinj praradimg, o emetropija reiSkia, kad nereikia atstumo korekcijos.

. ® simbolis ant etiketés rodo, kad leSiai skirti naudoti vieng dieng ir vieng kartg ir negali bati neSiojami pakartotinai
(tik vienkartiniai). Jei simbolio néra, lgSiai gali bati daznai kei€iami. DaZnai keiCiami leSiai yra skirti vienam
naudotojui ir daugkartiniai.

¢ Medziagos Seimos pavadinimg galima rasti sudedamuyjy daliy apraSyme ant etiketés.

Kontraindikacijos (priezastys nenaudoti):
Nenaudokite kontaktiniy lesiy, esant bet kuriai i$ Siy sglygu:
e (Umus ir apydmis iSorinio akies voko uzdegimas ar infekcija;
e Dbet kuri akiy liga, suzalojimas ar anomalija, paveikianti ragena, jungine ar vokus;
e ragenos hipestezija (sumazéjes ragenos jautrumas), jei tai néra leSiuko nebuvimas (yra tikrasis akies
leSiukas);
e sunkus asary liauky sekrecijos nepakankamumas (sausos akys);
e bet kuri sisteminé liga, galinti paveikti akj, ar paiméjimas dévint kontaktinius lesius;
o akies pavirSiaus arba kity iSoriniy akies daliy (voky ir blakstieny) alerginés reakcijos arba jy paiméjimas,
atsirades dél neSiojamy kontaktiniy leSiy ar dél Siy lesiy priezidrai skirty tirpaly;
e bet kuri aktyvi ragenos infekcija (bakteriné, grybeliné, pirmuoniy ar virusiné);
e jei parausta arba sudirgsta akys;
e vaisty, kurie yra nurodyti prie kontraindikacijy, jskaitant vaistus akims, vartojimas.

Prie§ imdami leSius, visada nusiplaukite ir nusausinkite rankas.
LeSiy jdéjimas:
1. Nenaudokite, jei produkto sterili barjeriné sistema ar pakuoté yra pazeista. Sterilus kontaktiniy lesiy
barjeras yra nepazeistas izoliacinis sluoksnis.
2. Paziurékite, ar kontaktiniai leSiai neiSversti j kitg puse. Uzdékite IeSj ant smiliaus ir patikrinkite, kokios
jis formos (1 ir 2 pav.).
3. Uzdékite le§j ant vidurinio pirsto ir patikrinkite, kokios jis formos. Kitos rankos smiliumi pakelkite virsutinj
akies voka. |dékite lesj j akj (3 pav.). Taip pat jdékite le§j | kitg akj.
LeSiy iSémimas:
Abiejy ranky viduriniais pirstais praskirkite vokus. Pazvelkite aukstyn ir apatinés rankos smiliumi nustumkite le§j
ant akies baltymo. Nyk&¢iu ir smiliumi suimkite lesj ir iStraukite i$ akies (4 pav.). Taip pat iSimkite le§j i$ kitos akies.

Daznai kei€iamy kontaktiniy lesiy dezinfekavimas / mirkymas:
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Daugiau nei vieng kartg neSiojamus leSius (vieno naudotojo, daugkartinius) valykite ir dezinfekuokite grieztai
laikydamiesi ant leSiy priezitros tirpalo buteliuko pateikty nurodymy arba taip, kaip nurodé akiy prieziGros
specialistas (pvz., oftalmologas, optometristas ar optikas). Laikykités ant leSiy prieziGros produkty pateikty
instrukcijy dél tinkamos kontaktiniy lesiy jdéklo priezilros, jskaitant leSiy jdéklo praplovimg Svariu tirpalu ir
nusluostymg Svaria servetéle arba iSdziovinimg po naudojimo. |Jdéklai turéty bati keiCiami taip, kaip nurodyta
kontaktiniy leSiy priezitros instrukcijose.

Jei kontaktiniai leSiai iSdziusta:

Jei kontaktiniy leSiy neSiojimo metu juos reikia pakartotinai sudrékinti, leSiams sudrékinti galima naudoti tam
tikras leSiy priezilros priemones (naudojamas su daznai keiCiamais leSiais, kaip nurodyta) arba drékinamuosius
lasus, naudojamus su minkstaisiais kontaktiniais leSiais, kaip rekomenduoja akiy specialistas. Taciau jei leSis
visiSkai iSdZiUsta, jj reikia iSmesti ir pakeisti nauju.

Vienadieniai / vienkartiniai kontaktiniai leSiai:
Vienadieniai leSiai skirti dévéti tik vieng karta, vienai dienai, o paskui turi bati iSmesti.

Atsargumo priemonés:

1. NesSiojant bet kokio tipo leSius, jusy akiy gydytojas rekomenduos, kokius leSius pasirinkti, taip pat leSiy
nesiojimo, valymo ir keitimo reZzimg. Rekomenduojama vadovautis savo akiy gydytojo nurodymais dél
kontaktiniy lesiy kasdienio naudojimo trukmés, skubos procediry ir reguliariai lankytis pas akiy
gydytoja. Laikykités Siy nurodymy. Kilus abejoniy, kreipkités patarimo j savo okulistg.

2. Kontaktiniai leSiai yra medicinos priemong, todél juos parinkti turi jisy akiy priezilros specialistas.

3. Akims paraudus ar sudirgus, arba jei jauCiate skausma ar netikétus regéjimo pokycius, nedelsdami
iSimkite leSius ir kreipkités j savo okulista.

4. Venkite neSioti leSius, jei negaluojate, ypaC esant bet kokiems perSalimo ar | gripg panaSiems
simptomames.

5. NeuZterSkite savo leSiy makiazo gaminiais, aerozoliniais purskikliais arba neneSiokite jy Salia
kenksmingy dimy Saltiniy.

6. Susiddrus su kenksmingais garais, pvz., cheminémis ar pavojingomis medziagomis, arba pavojinga
aplinka, turinCia poveikj akims, kontaktinius lesius reikia nedelsiant iSsiimti.

7. Sugadintus, uzterStus arba jbréztus lesius nedelsdami pakeiskite.

8. Neimkite leSiy ilgais nagais, po kuriais kaupiasi bakterijos ir kurie gali paZeisti akj arba lesj. Apibraizytas
akis lengvai pazeidzia infekcijos.

9. Laikykite leSius vaikams, kuriems jie neskirti neSioti, nepasiekiamoje vietoje.

10. Kontaktas su nesteriliu vandeniu (pvz., i§ Ciaupo, vandens butelio, vonioje, baseine ar uzsiimant
vandens sportu) padidina infekcijos rizikg, taigi nesuslapinkite savo kontaktiniy leSiy net tada, kai juos
nesiojate. Jei suslapinote savo kontaktinius leSius, juos turétuméte iSmesti ir pakeisti nauja pora.

11. Nenaudokite kitokio tirpalo, nei rekomendavo kontaktiniy leSiy specialistas.

12. Nekeiskite lesiy tipo ar parametry, pries tai nepasitare su akiy priezidros specialistu.

13. Visada turékite akinius pagal galiojantj receptg, kuriuos galétuméte uzsidéti, jei negalétuméte nesioti
kontaktiniy lesiy arba kur kontaktiniy leSiy nesioti nerekomenduojama.

Papildomos atsargumo priemonés daznai kei¢iamiems leSiams:
¢ Jei lesiai skirti naudoti daugiau nei vieng karta, visada nuvalykite ir dezinfekuokite juos po i§émimo, kaip
nurodyta.
o Jei leSius naudojate nepertraukiamai ir jis ruosSiatés juos keisti, iSimkite juos ir iSmeskite vakare, o kitg
dieng jsidékite naujus leSius.
Papildomos atsargumo priemonés vienadieniams vienkartiniams leSiams:
¢ Vienadieniai leSiai negali biti valomi ar dezinfekuojami.
¢ Vienadieniai lesiai, neSiojami daugiau nei vieng kartg, gali bati pazeisti arba uztersti, todél gali kilti akiy
infekcijy, uzdegimy, diskomforto ar kity problemy rizika.

Ispéjimai.
1. Su lesSiais NEMIEGOKITE, jei jusy okulistas nepaminegjo, jog tai daryti saugu.
2. NENESIOKITE leSiy ilgiau nei rekomendavo jasy okulistas.
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3. Savo leSiy NEAPDOROKITE buitinémis chemijos (pvz., dezinfekcinémis) priemonémis.

4. Prie$ lasindami j akis ladus, ISSIIMKITE le$ius, nebent jums okulistas pataré daryti atvirk$giai.

5. Seilémis lesiy NEDREKINKITE.

6. NESUSLAPINKITE kontaktiniy lesiy juos nesiodami.

7. NESKALAUKITE ir nevalykite leSiy ar leSiy jdéklo su vandeniu arba nelaikykite jy vandenyje, nes
padidéja rimtos mikrobinés infekcijos rizika.

8. NENESIOKITE lesiy, jei pasibaiges jy galiojimo laikas.

9. NESIDALYKITE savo kontaktiniais leSiais su kitais zmonémis. Kontaktiniy leSiy dalinimasis su kitais

zmonémis padidina akiy infekcijy tikimybe.

Nepageidaujamos reakcijos (nepageidaujamas Salutinis poveikis):
Nesiodami kontaktinius leSius galite pastebéti Siuos simptomus:
e prastesnis leSio patogumas arba jausmas, kad kazkas yra akyje;
akiy deginimas, grauzimas, niezulys, sausumas;
aSarojancios akys ir (arba) nejprastos akiy iSskyros;
jautrumas Sviesai (fotofobija);
akies patinimas arba uzdegimas (patines akies vokas, akies paraudimas);
laikinas regéjimo susilpnéjimas.

Ka daryti pasireiSkus simptomams? IS karto iSsiimkite leSius. Jei simptomai neiSnyksta, tai gali rodyti rimtg
akiy ligg. Nedelsdami kreipkités j akiy priezilros specialistg, kad bty galima kuo grei€iau nustatyti ir pradéti
gydyti galimg ligg, kad iSvengtuméte sunkaus akiy pazeidimo.

Akiy ligos, kurios gali bati susijusios su Siais simptomais: ragenos jbréZzimai, ragenos edema (patinimas),
infiltracinis keratitas (ragenos uzdegimas), ragenos infekcija arba opa, ragenos neovaskuliarizacija ir papiliarinis
konjunktyvitas (voky uzdegimas).

ISmetimas: naudokite jprastas Siuksliadézes, jei jmanoma — iSmeskite perdirbti.

Apie visus rimtus, su gaminiu susijusius jvykius, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai kompetentingai
institucijai.

Simboliai, kurie gali bati naudojami ant etiketés (zr. simboliy lentele, spalvos gali skirtis):
1. Simboliy lentelé
2. Paveikslélis
3. ISleidimo data
4. Pareiskimas apie pagaminimo vietg / pagaminimo $alj
5. Sferinis stiprumas dioptrijomis
6. Baziné kreivé
7. Diametras
8. Cilindrinis stiprumas dioptrijomis
9. Cilindrinio stiprumo asis laipsniais
10. Papildomas stiprumas dioptrijomis
11. Dioptrija
12. Auksto stiprumo kodas
13. Vidutinio stiprumo kodas
14. Zemo stiprumo kodas
15. Pasaulinés prekybos gaminio numeris
16. Kairé
17. Desiné
18. Gamintojas
19. Daugiau informacijos zr. ant vidinés plokstelés
20. Pagaminimo data
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21
22
23
24
25
26
27

28.
29.

. Tinka naudoti iki

. Partijos kodas / serijos numeris

. Pagrindinis unikalusis priemonés identifikatorius

. Importuotojas

. Sterilizuota garais

. Vienkartiné sterili barjero sistema

. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali biiti parduodamas tik licencijuoto gydytojo arba
jo nurodymu

Ultravioletiniy spinduliy (UV) blokavimas

Dévéti kasdien

30. Perdirbamas

31. Europos atitikties Zenklas

32. Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, arba skaityti naudojimo instrukcijas

33. Nenaudoti pakartotinai / naudoti tik vieng kartg

34. Skaityti naudojimo instrukcijas arba elektronines naudojimo instrukcijas

35. Atsargiai

36. Medicinos priemone

37. Unikalusis priemonés identifikatorius

38. NeiSmesti | kanalizacijg

39. Platintojas

40. Pakuodiy utilizavimo ir perdirbimo licencija

41. Prancizijos Salinimo ir perdirbimo logotipas

42. Neutralus plastiko atzvilgiu“ pagal ,Plastic Bank®. Zr. $alies www.coopervision.com svetaine

43. Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje / ES

44, |galiotasis atstovas Europos Sgjungoje

45 |galiotasis atstovas Sveicarijoje
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Nederlands / Dutch (NL):

ZACHTE CONTACTLENZEN: GEBRUIKSAANWIJZING
EEN GIDS VOOR HET DRAGEN VAN ZACHTE CONTACTLENZEN

Zachte contactlenzen in gebufferde zoutoplossing.

Daglenzen ® Regelmatig te vervangen contactlenzen

Naam van de materiaalfamilie en lensontwerp: Naam van de materiaalfamilie en lensontwerp:

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

¢ ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric/Toric XR

Beoogd gebruik/Doel: Voor de correctie van ametropie' van gezonde ogen voor verbetering van de gezichtsscherpte.

Indicatie voor gebruik: Voor de correctie van ametropie’ van gezonde ogen.
¢ Daglenzen: Voor eenmalig, dagelijks gebruik (minder dan 24 uur, terwijl de gebruiker wakker is). Lenzen moeten
worden weggegooid nadat u ze hebt uitgedaan.
¢ Regelmatig te vervangen lenzen: Voor dagelijks gebruik (minder dan 24 uur, terwijl de gebruiker wakker is). Lenzen
moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd nadat u ze hebt uitgedaan. Vervanging na één maand wordt aanbevolen.
Comfilcon A-lenzen kunnen ook worden gebruikt voor langdurig gebruik tot maximaal 6 nachten/7 dagen.

|[Beoogde gebruiker: De beoogde eindgebruiker is de drager van de contactlenzen. Andere gebruikers zijn mogelijk
oogzorgspecialisten (aanmeting en geschiktheid) en zorgverleners/begeleiders (verlening van assistentie aan de drager
van de contactlenzen).

Beoogde patiéntenpopulatie:
\Voor gebruikers met ametropie! met gezonde ogen van wie het gezichtsvermogen moet worden gecorrigeerd.
De geschiktheid moet worden bepaald door een oogzorgspecialist.
o Sferische/asferische of torische lenzen: Er zijn geen leeftijdsbeperkingen. Onder toezicht van een bevoegde
oogzorgspecialist en onder toezicht van een volwassene kunnen kinderen mogelijk contactlenzen dragen.
¢ Multifocale lenzen (al dan niet torische lenzen): Presbyopie begint gewoonlijk vroeg in de 40.

Klinisch voordeel en functie-eigenschap: De gezichtsscherpte verbeteren tijdens het dragen van de contactlenzen.
Torische lenzen corrigeren astigmatisme. Multifocale lenzen corrigeren presbyopie.

Werkingsmechanisme: Contactlenzen zijn zodanig ontworpen dat ze over het voorste oppervlak van het oog (hoornvlies)
passen. Wanneer de contactlenzen op het hoornvlies zijn aangebracht, richten ze de lichtstralen op het netvlies.

' Ametropie omvat myopie, hyperopie, astigmatisme en presbyopie. Het type correctie van ametropie hangt af van het
lenstype:

¢ Sferische/asferische lenzen: myopie en hyperopie

¢ Torische lenzen: myopie en hyperopie, met astigmatisme

¢ Multifocale lenzen: myopie, hyperopie en emmetropie met presbyopie

¢ Torische multifocale of multifocale torische lenzen: myopie en hyperopie, met astigmatisme en presbyopie

DAGLENZEN VOOR DE BEHANDELING/CONTROLE VAN MYOPIE@
Naam van de materiaalfamilie: omafilcon A, stenfilcon A

Beoogd gebruik/Doel: Voor de correctie van ametropie (myopie) en de vertraging van de progressie van myopie.
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Indicatie voor gebruik: Voor de correctie van ametropie (myopie) en het vertragen van de progressie van myopie bij
kinderen met gezonde ogen. Voor eenmalig, dagelijks gebruik (minder dan 24 uur, terwijl de gebruiker wakker is).
Lenzen moeten worden weggegooid nadat ze zijn uitgedaan.

Beoogde gebruiker: De beoogde eindgebruiker is de drager van de contactlenzen. Andere gebruikers zijn mogelijk
oogzorgspecialisten (aanmeting en geschiktheid) en zorgverleners/begeleiders (verlening van assistentie aan de drager
van de contactlenzen).

Beoogde patiéntenpopulatie: VVoor kinderen van 6 t/m 18 jaar met gezonde ogen bij wie myopie moet worden
gecorrigeerd en vertraging van de progressie van myopie gewenst is. De geschiktheid moet worden bepaald door een
oogzorgspecialist.

Klinisch voordeel en functie-eigenschap: De gezichtsscherpte verbeteren en de progressie van myopie vertragen
tijdens het dragen van contactlenzen.

Werkingsmechanisme: Contactlenzen zijn zodanig ontworpen dat ze over het voorste oppervlak van het oog
(hoornvlies) passen. Wanneer de contactlenzen op het hoornvlies zijn aangebracht, richten ze de lichtstralen op het
netvlies en stimuleren ze tegelijkertijd de ogen om de progressie van myopie te vertragen.

Opmerkingen:

o Myopie betekent bijziendheid; hyperopie betekent verziendheid; astigmatisme betekent dat het voorste opperviak
van het oog (hoornvlies) en/of de lens in het oog een onregelmatige kromming vertoont, presbyopie betekent dat
de ooglens de brandpuntsafstand niet meer kan veranderen, emmetropie betekent dat de afstand niet hoeft te
worden gecorrigeerd.

o Q@ Het symbool op de etikettering duidt aan dat de contactlens dagelijks wegwerpbaar is en niet opnieuw mag
worden gebruikt (uitsluitend voor eenmalig gebruik). Wanneer het symbool niet aanwezig is, moet de lens
regelmatig worden vervangen. Regelmatig te vervangen lenzen zijn bedoeld voor één gebruiker en voor
meervoudig gebruik.

e De naam van de materiaalfamilie is te vinden op de etikettering waar de inhoud wordt vermeld.

Contra-indicaties (redenen om niet te gebruiken):
Gebruik contactlenzen niet wanneer de volgende omstandigheden aanwezig zijn.
o Acute en subacute ontsteking of infectie van de voorste oogkamer.
o Elke oogaandoening, letsel of afwijking die het hoornvlies, het bindvlies of de oogleden treft.
e Corneale hypo-esthesie (verminderde gevoeligheid van het hoornvlies), indien niet afakisch (natuurlijke
lens van het oog is aanwezig).
o Ernstig onvoldoende traanvochtafscheiding (droge ogen).
o Elke systemische aandoening die het oog kan treffen of verergert door het dragen van contactlenzen.
o Allergische reacties van oculaire oppervliakken of bijbehorende organen (oogleden en wimpers) die
kunnen worden opgewekt of verergerd door het dragen van contactlenzen of het gebruik van
lenzenvloeistof.
o Elke actieve corneale infectie (door bacterién, schimmels, protozoén of virussen).
¢ Indien de ogen rood of geirriteerd worden.
e Gebruik van gecontra-indiceerde medicatie, waaronder oogmedicatie.

Was en droog altijd eerst uw handen voordat u uw contactlenzen aanraakt.
De lenzen inbrengen:

1. @ Gebruik het product niet als het steriele barrieresysteem of de verpakking ervan is beschadigd. De
steriele barriére voor de contactlenzen is de intacte blisterafdichting.

2. Controleer of de lenzen niet binnenstebuiten zijn gekeerd. Plaats de lenzen op uw wijsvinger om de
vorm ervan te controleren (fig. 1 & 2).

3. Houd met uw middelvinger het onderste ooglid omlaag en met uw wijsvinger het bovenste ooglid
omhoog. Plaats de lens op het oog (fig. 3). Herhaal deze procedure voor het andere oog.
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De lenzen verwijderen:

Trek het onderste en bovenste ooglid uiteen met de middelvinger van elke hand. Kijk omhoog en schuif de lens
met de wijsvinger van de hand waarmee u het onderste ooglid naar beneden houdt en pak de lens met uw duim
en wijsvinger van het oog (fig. 4). Herhaal deze procedure voor het andere oog.

Desinfecteren/bewaren voor regelmatig te vervangen contactlenzen:

Bij het schoonmaken en desinfecteren van lenzen die meer dan één keer gedragen worden (één gebruiker,
meervoudig gebruik), dient u de aanwijzingen op uw fles lenzenvloeistof of het advies van uw oogzorgspecialist
nauwkeurig op te volgen (bijv. oogarts, optometrist of opticien). Volg de instructies bij de verzorgingsproducten
voor de lenzen voor het juiste onderhoud van de lenshouder, met inbegrip van het bevochtigen van de lenshouder
met verse oplossing en het drogen met een schone tissue of aan de lucht laten drogen na gebruik. Lenshouders
moeten worden vervangen zoals wordt geadviseerd in de aanwijzingen van het verzorgingsproduct voor de
lenzen.

Als de contactlenzen uitdrogen:

Als de contactlenzen tijdens het gebruik ervan opnieuw moeten worden bevochtigd, kunnen bepaalde
verzorgingsproducten voor lenzen (gebruik met regelmatig te vervangen lenzen, zoals aangegeven), smerende
of bevochtigende druppels of comfortdruppels worden gebruikt met zachte contactlenzen, zoals aanbevolen door
uw oogzorgspecialist. Als een lens echter volledig uitgedroogd is, moet deze worden weggegooid en vervangen
door een nieuwe lens.

Daglenzen/Contactlenzen voor eenmalig gebruik:
Het is de bedoeling dat daglenzen slechts eenmaal gedragen worden, voor dagelijks gebruik, en nadien worden
weggegooid.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Uw oogzorgspecialist zal u voor elk type contactlens instructies verschaffen over de keuze, het correct
dragen, reinigen en vervangen van uw lenzen. We raden u aan de instructies van uw oogzorgspecialist
te volgen voor uw dagelijks gebruik van de contactlenzen, voor nazorgbezoeken en spoedeisende
procedures. Wijk niet van deze instructies af. Neem bij twijfel contact op met uw oogzorgspecialist.
Contactlenzen zijn medische hulpmiddelen en moeten door uw oogzorgspecialist worden aangemeten.
Als uw ogen er rood uitzien of geirriteerd raken, als het dragen van lenzen pijnlijk wordt of als
u onverwachte veranderingen vaststelt in uw zicht, neem ze dan onmiddellijk uit en neem contact op
met uw oogzorgspecialist.

4. Vermijd het dragen van lenzen als u zich onwel voelt, met name bij een verkoudheid of griepachtige
symptomen.

5. Let er goed op dat u de lenzen niet vuil maakt met make-up of sprays en draag de lenzen ook niet in de
buurt van schadelijke dampen.

6. Contactlenzen dienen onmiddellijk te worden verwijderd na contact met schadelijke dampen, bijv.
chemische of gevaarlijke stoffen, of in een omgeving die schadelijk is voor de ogen.

7. Beschadigde, bevuilde of gekraste lenzen dienen onmiddellijk te worden vervangen.

8. Vermijd lange vingernagels. Er bevinden zich hieronder namelijk microben die de ogen of lenzen kunnen
beschadigen. Een beschadigd oog kan ook snel geinfecteerd raken.

9. Houd de lenzen buiten het bereik van kinderen die geen gebruikers zijn.

10. Blootstelling aan water (bijv. uit de kraan, flessen, bad, zwembad, zee of tijdens watersport) verhoogt
het risico op microbiéle infecties. Daarom mag u uw contactlenzen niet blootstellen aan water, ook niet
terwijl u ze draagt. Als de lenzen aan water worden blootgesteld, moeten ze worden weggegooid en
vervangen door een nieuw paar.

11. Wijk niet af van de door uw oogzorgspecialist aanbevolen oplossingen voor verzorging van de lenzen.

12. Wijzig het type lens of de parameters niet zonder uw oogzorgspecialist te raadplegen.

13. Zorg ervoor dat u altijd een bril met recent voorgeschreven glazen bij de hand hebt om te dragen als
u uw contactlenzen niet meer kunt dragen, of wanneer wordt afgeraden om contactlenzen te dragen.

@
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Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor regelmatig te vervangen lenzen:
e Lenzen die meer dan één keer gedragen worden: Reinig en desinfecteer uw lenzen altijd volgens de
instructies, nadat u de lenzen hebt uitgedaan.
e Als u lenzen langdurig draagt, moet u deze de avond voordat u ze moet vervangen, verwijderen en
weggooien. De volgende dag brengt u nieuwe lenzen in.
Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor daglenzen:
e Daglenzen zijn niet ontworpen om gereinigd en ontsmet te worden.
e Daglenzen die meer dan één keer worden gedragen, kunnen beschadigd en besmet raken, waardoor
u risico kunt lopen op een infectie, ontsteking of ongemak van de ogen of andere oogproblemen.

Waarschuwingen:

1. Draag uw lenzen NIET als u slaapt, tenzij uw oogzorgspecialist heeft aangegeven dat het veilig is dit te
doen.
Draag uw lenzen NIET langer dan de door uw oogzorgspecialist aanbevolen periode.
Gebruik GEEN huishoudproducten (bijv. ontsmettingsmiddelen) om uw lenzen te reinigen.
Draag uw lenzen NIET wanneer u oogdruppels gebruikt (tenzij dit aangeraden werd door een oogarts).
Gebruik GEEN speeksel om uw lenzen te bevochtigen.
Stel uw contactlenzen NIET bloot aan water terwijl u ze draagt.
Bevochtig of behandel uw lenzen of lenshouder NOOIT met kraanwater en stel ze NOOIT bloot aan
water, omdat het risico op ernstige microbiéle infecties hierdoor toeneemt.
NIET gebruiken als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.
Deel uw contactlenzen NIET met anderen. Wanneer u lenzen met anderen deelt, neemt de kans op
ooginfecties toe.

Nooak~wd

©®

Ongewenste bijwerkingen:

U kunt bij het dragen van contactlenzen misschien last krijgen van de volgende symptomen:
Minder comfort bij het dragen van de lenzen of het gevoel alsof er iets in uw oog zit.
Brandend, prikkend, jeukend gevoel en droogheid van de ogen.

Waterige ogen en/of ongebruikelijke oogafscheiding.

Gevoeligheid voor licht (fotofobie).

Gezwollen oog of ontsteking van het oog (gezwollen ooglid, roodheid van het oog).

Tijdelijk verminderd gezichtsvermogen.

Wat te doen wanneer symptomen optreden: Verwijder de lenzen onmiddellijk. Indien de symptomen
aanhouden, kan er sprake zijn van een ernstige oogaandoening. Ga meteen naar uw oogzorgspecialist, zodat
eventuele medische problemen kunnen worden vastgesteld en indien nodig behandeld, om ernstige schade aan
het oog te voorkomen.

Medische aandoeningen die gepaard kunnen gaan met deze symptomen zijn: corneale abrasie, cornea-
oedeem (zwelling), infiltratieve keratitis (hoornvliesontsteking), corneale infectie of ulcus, corneale
neovascularisatie en papillaire conjunctivitis (ontsteking van het ooglid).

Verwijdering: Gooi weg met het standaard afval, recycle waar mogelijk.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de
fabrikant en de toepasselijke bevoegde autoriteit.

Symbolen die mogelijk op de etikettering worden gebruikt (zie Tabel met symbolen; de kleuren kunnen
afwijken):

1. Tabel met symbolen
2. Afbeelding
3. Datum van afgifte
4. Oorsprongsaanduiding/land van vervaardiging
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5. Sferische sterkte in dioptrieén

6. Basiscurve

7. Diameter

8. Cilindersterkte in dioptrieén

9. As van cilindersterkte in graden

10. Aanvullende sterkte in dioptrieén

11. Dioptrie

12. Code voor hoge sterkte

13. Code voor medium sterkte

14. Code voor lage sterkte

15. Wereldwijd handelsartikelnummer

16. Links

17. Rechts

18. Fabrikant

19. Zie binnenpaneel voor meer informatie

20. Datum van vervaardiging

21. Uiterste gebruiksdatum

22. Partijcode/lotnummer

23. Uniek master-identificatienummer van het hulpmiddel

24. Importeur

25. Gesteriliseerd met stoomwarmte

26. Een enkel steriel barrieresysteem

27. Volgens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener

28. Ultraviolet (UV)-blokkering

29. Dagelijks gebruik

30. Recyclebaar

31. Europese conformiteitsmarkering

32. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; de gebruiksaanwijzing raadplegen

33. Niet opnieuw gebruiken/uitsluitend voor eenmalig gebruik

34. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

35. Let op

36. Medisch hulpmiddel

37. Uniek identificatienummer van het hulpmiddel

38. Niet wegspoelen

39. Distributeur

40. Licentie voor terugwinning en recycling van verpakkingen

41. Logo voor verwijdering en recycling in Frankrijk

42. ‘Plastic-neutraal’ conform de Plastic Bank. Raadpleeg de website voor het land
WWW.coopervision.com

43. Gemachtigde in de Europese Gemeenschap/EU

44. Gemachtigde in de Europese Unie

45. Gemachtigde in Zwitserland
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Norsk / Norwegian (NO):

MYKE KONTAKTLINSER: BRUKSANVISNING
VEILEDNING OM BRUK AV MYKE KONTAKTLINSER

Myke kontaktlinser i bufret saltvannsopplgsning

Endagslinser ® Manedslinser

Kontaktlinsemateriale og linsedesign: Kontaktlinsemateriale og linsedesign:

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

« ocufilcon D: Sphere, Toric Toric, Toric Multifocal

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

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

« omafilcon A: Sphere, Multifocal * fanfilcon A: Sphere, Toric

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

e omafilcon B: Sphere, Multifocal, Multifocal XR, Multifocal

Toric, Toric / Toric XR

Tiltenkt bruk / formal: For korrigering av ametropi' i friske @yne for bedre synsskarphet.

Indikasjon for bruk: For korrigering av ametropi' i friske @yne.

e Endagslinser: Endagslinser for daglig bruk (mindre enn 24 timer, i vaken tilstand). Linsene skal kastes etter at de er
tatt ut.

e Manedslinser: For daglig bruk (mindre enn 24 timer, i vaken tilstand). Linsene skal renses og desinfiseres etter at de
er tatt ut. Det anbefales & skifte dem etter én maned. Comfilcon A-linser kan ogsa brukes i lengre tid, inntil 6 netter /
7 dager.

Tiltenkt bruker: Den tiltenkte sluttbrukeren er personen som bruker kontaktlinsene. Andre brukere kan veere
ayeleger/optikere (tilpasning og egnethet) og omsorgspersoner/hjelpere (som hjelper personen som bruker
kontaktlinsene).

Tiltenkt pasientpopulasjon:

|For brukere med ametropi’ med friske @yne som trenger synskorreksjon. Egnethet skal avgjeres av optiker/ayelege.

o Sfere/asfaere eller torisk: Det finnes ingen aldersrestriksjoner. Barn kan bruke kontaktlinser under tilsyn av kvalifisert
optiker/ayelege og av en voksen.

o Multifokal (med eller uten torisitet): Presbyopi starter typisk tidlig i 40-arene.

Kliniske fordeler og egenskaper: Forbedrer synsskarpheten ved bruk av kontaktlinser. Toriske linser korrigerer
astigmatisme (brytningsfeil). Multifokale linser korrigerer presbyopi (alderslangsynthet).

Virkemate: Kontaktlinsene er utformet for & passe over gyets fremre flate (hornhinnen). Nar kontaktlinsen plasseres pa
hornhinnen, fokuseres lysstralene pa netthinnen.

T Ametropi omfatter myopi, hyperopi, astigmatisme og presbyopi. Typen ametropikorrigering avhenger av linsetypen:
o Sfaeriske/asfaeriske linser: myopi og hyperopi
o Toriske linser: myopi og hyperopi, med astigmatisme
¢ Multifokale linser: myopi, hyperopi og emmetropi med presbyopi
» Toriske multifokale eller multifokale toriske linser: myopi og hyperopi, med astigmatisme og presbyopi

BEHANDLING/KONTROLL AV MYOPI VED BRUK AV ENDAGSLINSER @

Kontaktlinsemateriale, produktfamilie: omafilcon A, stenfilcon A
Tiltenkt bruk / formal: For korrigering av ametropi (myopi) og bremsing av utviklingen av myopi.

Indikasjon for bruk: For korrigering av ametropi (myopi) og bremsing av utviklingen av myopi hos barn med friske
gyne. Daglig engangsbruk (mindre enn 24 timer, i vaken tilstand). Linsene skal kastes etter bruk.
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Tiltenkt bruker: Den tiltenkte sluttbrukeren er personen som bruker kontaktlinsene. Andre brukere kan veere
agyeleger/optikere (tilpasning og egnethet) og omsorgspersoner/hjelpere (som hjelper personen som bruker
kontaktlinsene).

Tiltenkt pasientpopulasjon: For barn med friske gyne i aldersgruppen 6—18 ar som har behov for korrigering av myopi
og vil bremse utviklingen av myopi. Egnethet skal avgjeres av optiker/gyelege.

Kliniske fordeler og egenskaper: Forbedre synsskarpheten og bremse utviklingen av myopi ved bruk av
kontaktlinser.

Virkemate: Kontaktlinsene er utformet for a passe over gyets fremre flate (hornhinnen). Nar kontaktlinsen plasseres pa

hornhinnen, fokuseres lysstralene pa netthinnen og gir samtidig en optisk stimulus for a8 bremse utviklingen av myopi.

Merknader:

¢ Myopi betyr neersynthet, hyperopi betyr langsynthet, astigmatisme betyr at gyets fremre flate (hornhinnen) og/eller
linsen péd innsiden av gyet har ujevn kurvatur, presbyopi betyr tap av gyelinsens evne til & endre fokus, og
emmetropi betyr at det ikke er behov for avstandskorrigering.

e Symbolet «®» pa produktmerkingen viser at kontaktlinsen er en endagslinse og ikke en linse til gjenbruk (bare
engangsbruk). Hvis symbolet ikke er pafert, er linsen en manedlinse. Manedslinser brukes flere ganger av kun én
bruker.

¢ Kontaktlinsematerialet er oppgitt i innholdet pa produktmerkingen.

Kontraindikasjoner (grunner til 8 unnga bruk):

Bruk ikke kontaktlinser hvis én eller flere av fglgende tilstander foreligger:

akutt eller subakutt betennelse eller infeksjon i ayets forkammer

sykdom, skade eller abnormitet som pavirker hornhinne, bindehinne eller ayelokk

hypoestesi (nedsatt bergringssans) i hornhinnen, hvis ikke afakisk (gyets naturlige linse er til stede)
alvorlig manglende produksjon av taresekret (tgrre gyne)

systemisk sykdom som pavirker gyet eller som forverres av & bruke kontaktlinser

allergiske reaksjoner pa gyets flater eller adnexa (gyelokk og vipper) som kan fremkalles eller forverres
av a bruke kontaktlinser eller linsevaeske

aktiv hornhinneinfeksjon (bakteriell, soppbasert, protozoisk eller viral)

e hvis gynene blir rade eller irriterte

e bruk av kontraindisert medisin, herunder gyemedikamenter

Vask og terk alltid hendene godt fgr du handterer kontaktlinsene.
Sette inn linser:

1. @ Bruk ikke produktet hvis det sterile barrieresystemet eller emballasjen er defekt. Den sterile barrieren
for kontaktlinser er den intakte blisterpakningen.

2. Forinnsetting skal du kontrollere at linsen ikke er vrengt. Plasser linsen pa pekefingeren for & bekrefte
formen (fig. 1 og 2).

3. Hold det nedre gyelokket nede med langfingeren. Laft det gvre gyelokket med pekefingeren pa motsatt
hand. Plasser linsen pa gyet (fig. 3). Gjenta pa det andre gyet.

Ta ut linser:

Skill gyelokkene med langfingeren pa hver hand. Se oppover, og skyv linsen ned pa det hvite i gyet med
pekefingeren pa den nederste handen. Klem sammen linsen, og lgft den ut med tommel- og pekefingeren (fig. 4).
Gjenta pa det andre gyet.

Desinfeksjon / oppbevaring i linsevaske — for manedslinser

Linser som skal brukes mer enn en gang (én bruker, flere gangers bruk) skal renses og desinfiseres grundig ved
a folge anvisningene pa flasken med linsevaeske eller som anvist av optiker/@gyelege. Falg anvisningene pa
linseproduktene for korrekt behandling av kontaktlinsene, for eksempel nar du skal skylle linseetuiet med ny
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linsevaeske, tarke det med en ren tarkeserviett eller lufttarke det etter bruk. Linseetuier skal skiftes ut i samsvar
med anvisningene for linseproduktet.

Hvis kontaktlinsene terker ut:

Hvis kontaktlinsene mé vaetes under bruk, kan du bruke bestemte linseprodukter (brukes som anvist med
manedslinser) eller (smarende) gyedraper som brukes med myke kontaktlinser, som anbefalt av optiker/ayelege.
Hvis en linse derimot tarker helt ut, skal den kastes og skiftes ut med en ny.

Endagslinser:
Endagslinser skal bare brukes én gang/dag og deretter kastes.

Forholdsregler:

1. For alle typer kontaktlinser er det optikeren/gyelegen som anbefaler linser, bruk, rensing og
byttefrekvens. Det anbefales a folge optikerens/gyelegens anvisninger for hvor lenge kontaktlinsene
skal brukes hver dag, for oppfalgingstimer og akuttprosedyrer. Avvik ikke fra disse anbefalingene. Hvis
du er i tvil, skal du radfere deg med optikeren/gyelegen.

Kontaktlinser er medisinsk utstyr og skal tilpasses av optiker/ayelege.

Hvis gynene blir rgde eller irriterte eller du opplever smerter eller uventede synsendringer, skal du straks

ta ut linsene og radfgre deg med optiker/ayelege.

4. Unnga & bruke kontaktlinser hvis du er syk, seerlig hvis du har forkjalelses- eller influensalignende
symptomer.

5. Unnga a kontaminere linsene med sminke eller spray fra spraybokser eller bruke dem nzer skadelig
gass.

6. Kontaktlinser skal tas ut umiddelbart etter kontakt med skadelig gass, f.eks. kjiemiske eller farlige stoffer,
eller farlige miljger som pavirker gynene.

7. Linser med skade, kontaminasjon eller rifter skal skiftes umiddelbart.

8. Unnga lange negler, der det kan finnes mikrober, og som kan skade gyet eller linsen. Et gye med rift er
mer utsatt for infeksjon.

9. Oppbevar linser utilgjengelig for barn som ikke er brukere.

10. Eksponering for vann (f.eks. fra kran, flaske, badekar, svemmebasseng, sja eller ved vannsport) aker
risikoen for mikrobiell infeksjon. Unnga derfor a eksponere kontaktlinsene for vann, ogsa nar du bruker
dem. Hvis linsene eksponeres for vann, skal de kastes og skiftes ut med et nytt par.

11. Bruk ikke annen linsevaeske enn den som optikeren/@yelegen har anbefalt.

12. Bytt ikke linsetype eller linsestyrker uten & radfgre deg med optikeren/gyelegen.

13. Ha alltid et par briller med riktig forskrivning tilgjengelige for bruk, i tilfelle du ikke kan bruke
kontaktlinsene eller hvis bruk av kontaktlinser frarades.

wn

Ekstra forholdsregler for manedslinser:
e Linser som brukes mer enn én gang, skal alltid renses og desinfiseres som anvist etter at de er tatt ut.
¢ Ved lengre tids bruk av linser skal du ta ut og kaste linsene kvelden fagr de skal skiftes, og sette inn nye
linser neste dag.
Ekstra forholdsregler for endagslinser:
¢ Endagslinser skal ikke renses eller desinfiseres.
e Endagslinser som brukes mer enn én gang, kan bli skadet eller kontaminert og skape risiko for
gyeinfeksjoner, betennelse, ubehag eller andre problemer.

Advarsler:

Sov IKKE med linsene pa med mindre optikeren/gyelegen har bekreftet at det er trygt.

Bruk IKKE linsene lenger enn perioden optikeren/gyelegen har anbefalt.

Bruk IKKE husholdningsprodukter (f.eks. desinfeksjonsmidler) pa linsene.

Bruk IKKE linsene nar du bruker gyedraper (med mindre lege/helsepersonell har radet deg til det).
Vet IKKE linsene med spytt.

Eksponer IKKE kontaktlinsene for vann mens du bruker dem.

2B RN
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7. Du skal IKKE skylle, handtere linsene eller linseetuiet med eller eksponere dem for vann, da dette gker
risikoen for alvorlig mikrobiell infeksjon.

8. Bruk IKKE produktet etter utigpsdatoen.

9. Del IKKE kontaktlinsene med andre. A dele linser med andre gker risikoen for gyeinfeksjoner vesentlig.
Bivirkninger:
Folgende symptomer kan oppsta nar du bruker kontaktlinser:

e redusert linsekomfort eller en fglelse av at du har noe i gyet

svie, sandfglelse, klge eller tarre gyne

rennende gyne og/eller uvanlig sekret fra gynene

lysskyhet (fotofobi)

hevelse eller betennelse i gyet (hovent gyelokk, rede ayne)
forbigdende synssvekkelse

Hvis symptomene oppstar: Ta ut kontaktlinsene med en gang. Hvis symptomene vedvarer, kan det ha oppstatt
en alvorlig tilstand i ayet. Oppsek optiker/ayelege sa snart som mulig for a fa identifisert og behandlet en
potensiell medisinsk tilstand hvis det er n@dvendig, for & unnga alvorlig gyeskade.

Folgende medisinske tilstander kan ha sammenheng med disse symptomene: hornhinneabrasjon,
hornhinnegdem (hevelse), infiltrerende keratitt (hornhinnebetennelse), hornhinneinfeksjon eller -sar,
neovaskularisasjon i hornhinnen og papillaer konjunktivitt (ayelokksbetennelse).

Kasting: i restavfallet, resirkuler hvis mulig.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal meldes til produsenten og den aktuelle
kompetente myndigheten.

Symboler som kan veere brukt i merkingen (se Symboltabell, fargene kan variere):
1. Symboltabell
2. Figur
3. Utstedelsesdato
4. «Produsert i»-erklaering / produksjonsland
5. Sfeerisk styrke i dioptrier
6. Basiskurve
7. Diameter
8. Sylindrisk styrke i dioptrier
9. Sylinderaksens styrke i grader
10. Addisjonsstyrker i dioptrier
11. Dioptri
12. Kode for hay styrke
13. Kode for middels styrke
14. Kode for lav styrke
15. Globalt varenummer
16. Venstre
17. Hayre
18. Produsent
19. Se mer informasjon pa innerpanelet
20. Produksjonsdato
21. Utlgpsdato
22. Partikode/lot-nummer
23. Unik utstyrsidentifikasjon, master
24. Importar
25. Sterilisert med dampvarme
26. Enkelt sterilt barrieresystem
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27.
28.
29.

Ifglge f@deral lovgivning (USA) skal dette produktet bare selges eller forskrives av autorisert lege
Ultrafiolett-filter (UV)
Daglig bruk

30. Resirkulerbar
31. Samsvarsmerke for Europa
32. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen
33. Skal ikke gjenbrukes / bare til engangsbruk
34. Se bruksanvisningen, eller se den elektroniske bruksanvisningen
35. Obs!
36. Medisinsk utstyr
37. Unik utstyrsidentifikasjon
38. Skal ikke skylles ned
39. Distributar
40. Gjenvinnings- og resirkuleringslisens for emballasje
41. Logo for kasting og resirkulering i Frankrike
42. «Plastic Neutral» i samarbeid med Plastic Bank. Se nettstedet www.coopervision.com for landet
43. Autorisert representant i Den europeiske union / EU
44. Autorisert representant i Den europeiske union
45, Autorisert representant i Sveits
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Polski / Polish (PL):

MIEKKIE SOCZEWKI KONTAKTOWE: INSTRUKCJA UZYWANIA
PRZEWODNIK DLA OSOB NOSZACYCH MIEKKIE SOCZEWKI KONTAKTOWE

Miekkie soczewki kontaktowe w zbuforowanym roztworze soli fizjologiczne;.

Jednodniowe jednorazowe soczewki kontaktowe & Soczewki kontaktowe planowej wymiany

Nazwa rodziny materiatéw i projektu soczewek: Nazwa rodziny materiatow i projektu soczewek:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

Przewidziane uzywanie/zastosowanie: Korekcja ametropii' u osob bez chorob oczu w celu poprawy ostrosci wzroku.

Wskazania do stosowania: Korekcja ametropii' u oséb bez choréb oczu.
¢ Jednodniowe jednorazowe soczewki: Do jednorazowego noszenia w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas
czuwania). Po wyjeciu soczewek nalezy je wyrzucic.
e Soczewki planowej wymiany: Do noszenia w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas czuwania). Po wyjeciu
soczewek nalezy je oczy$ci¢ i zdezynfekowaé. Zalecana jest wymiana soczewek co miesigc. Soczewki comfilcon A
mogg by¢ rowniez stosowane jako soczewki do dtugotrwatego noszenia przez maksymalnie 6 nocy/7 dni.

Przewidziany uzytkownik: Przewidzianym uzytkownikiem jest osoba noszaca soczewki kontaktowe. Innymi
uzytkownikami mogg by¢ specjalisci (odpowiedzialni za dobdér i dopasowanie) oraz opiekunowie (pomagajacy osobie
noszgcej soczewki kontaktowe).

Docelowa populacja pacjentow:
Dla uzytkownikow z ametropig® bez choréb oczu, ktérzy wymagajg korekcji wzroku. Decyzje o uzywaniu soczewek|
podejmuje specjalista.
¢ Sferyczne / asferyczne lub toryczne: Nie ma ograniczen wiekowych. Dzieci mogg nosi¢ soczewki kontaktowe pod
nadzorem wykwalifikowanego specjalisty, majgc zapewniong opieke osob dorostych.
* Wieloogniskowe (toryczne lub nie): Starczowzrocznos$¢ pojawia sie zwykle po ukoriczeniu 40. roku zycia.

Korzysci kliniczne i charakterystyka dziatania: Poprawa ostrosci wzroku podczas noszenia soczewek kontaktowych.
Soczewki toryczne korygujg astygmatyzm. Soczewki wieloogniskowe koryguja starczowzrocznoscé.

Sposéb dziatania: Soczewki kontaktowe s3g projektowane tak, aby pasowaty na przednig powierzchnie oka (rogdéwka).
Soczewka kontaktowa umieszczona na rogéwce skupia promienie $wietine na siatkdwce.

T Ametropia obejmuje krétkowzrocznosé, nadwzrocznos$é, astygmatyzm i starczowzroczno$é. Typ korygowanej ametropii
zalezy od typu soczewki:
¢ Soczewki sferyczne/asferyczne: krotkowzrocznos¢ i nadwzrocznosc¢
¢ Soczewki toryczne: krotkowzrocznos¢ i nadwzrocznos¢ z astygmatyzmem
¢ Soczewki wieloogniskowe: krotkowzrocznosé, nadwzrocznos¢ i emmetropia ze starczowzrocznoscig
e Soczewki toryczne wieloogniskowe lub wieloogniskowe toryczne: krotkowzrocznos¢ i nadwzrocznosé
z astygmatyzmem i starczowzrocznoscia

JEDNODNIOWE SOCZEWKI KONTAKTOWE DO KORYGOWANIA / SPOWALNIANIA POSTEPU
KROTKOWZROCZNOSCI ©

Nazwa rodziny materiatldéw: omafilcon A, stenfilcon A

Przewidziane uzywanie/zastosowanie: Korekcja ametropii (krétkowzrocznos¢) i spowalnianie postepu krétkowzrocznosci.
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Wskazania do stosowania: Korekcja ametropii (krétkowzrocznosci) i spowalnianie postepu krétkowzrocznosci u dzieci
ze zdrowymi oczami. Do jednorazowego noszenia w ciggu dnia (ponizej 24 godzin, podczas czuwania). Po wyjeciu
soczewek nalezy je wyrzucic.

Przewidziany uzytkownik: Przewidzianym uzytkownikiem jest osoba noszgca soczewki kontaktowe. Innymi
uzytkownikami mogg by¢ specjalisci (odpowiedzialni za dobdr i dopasowanie) oraz opiekunowie (pomagajgcy osobie
noszacej soczewki kontaktowe).

Docelowa populacja pacjentow: Dla dzieci bez choréb oczu w wieku 6—-18 lat, u ktérych wymagana jest korekcja
krétkowzrocznosci i pozadane jest spowolnienie jej postepu. Decyzje o uzywaniu soczewek podejmuje specjalista.

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

Sposéb dziatania: Soczewki kontaktowe sg projektowane tak, aby pasowaty na przednig powierzchnie oka (rogéwka).
Soczewka kontaktowa umieszczona na rogéwce skupia promienie swietlne na siatkéwce, jednoczesnie dostarczajgc
bodziec optyczny spowalniajgcy postep krotkowzrocznosci.

Uwagi:

o Krotkowzrocznos¢ jest nazywana rowniez bliskowzrocznoscig, a nadwzroczno$¢ — dalekowzrocznoscia;
astygmatyzm okresla stan, w ktérym przednia powierzchnia oka (rogéwka) i/lub soczewka wewnatrz oka majg
nieregularng krzywizne; starczowzroczno$¢ to utrata zdolnosci do zmiany ostro$ci widzenia wywotana zmianami
zachodzacymi w soczewce oka; emmetropia oznacza stan, w ktérym nie jest konieczna korekcja ostrosci wzroku.

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

¢ Nazwe rodziny materiatdw mozna znalez¢ w czesci etykiety dotyczacej zawartosci.

Przeciwwskazania (powody, by nie uzywac):

Nie uzywaé soczewek kontaktowych w przypadku zaistnienia dowolnego z ponizszych:

e Ostre i podostre zapalenie lub infekcja przedniej komory oka.

o Wszelkie choroby oczu, urazy lub nieprawidtowosci, ktére wptywajg na rogéwke, spojowke lub powieki.

o Hipoestezja rogéwki (zmniejszona czutosé rogéwki), jesli nie ma podwichniecia soczewki (w oku jest
naturalna soczewka).

o Ciezkie uposledzenie wydzielania tez (suche oczy).

o Kazda choroba uktadowa, ktéra moze mie¢ wptyw na oczy lub kitéra moze sie zaostrzy¢ przez noszenie
soczewek kontaktowych.

¢ Reakcje alergiczne powierzchni gatki ocznej lub przydatkéw (powiek i rzes), ktére moga by¢ wywotane
lub zaostrzone przez noszenie soczewek kontaktowych lub stosowanie roztworow do soczewek
kontaktowych.

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

e Zaczerwienienie lub podraznienie oczu.

o Stosowanie lekéw przeciwwskazanych, w tym lekéw przeznaczonych do oczu.

Przed kontaktem z soczewkami zawsze nalezy umy¢ i osuszy¢ dtonie.
Zakladanie soczewek:

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

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

3. Przy pomocy $rodkowego palca nalezy odciggnag¢ powieke dolng. Palcem wskazujgcym drugiej reki
unies¢ powieke goérng. Nastepnie nalezy umiesci¢ soczewke na oku (Rys. 3). Powtorzy¢ czynnosé dla
drugiego oka.
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Wyjmowanie soczewek:

Nalezy przytrzymacé obie powieki srodkowymi palcami dtoni. Spojrze¢ w gére i za pomoca palca wskazujgcego
znajdujgcej sie nizej dioni ostroznie zsung¢ soczewke na biatg czes¢ oka. Nastepnie nalezy uchwyci¢ soczewke
opuszkami palca wskazujgcego i kciuka i wyjgc jg z oka (Rys. 4). Powtérzy¢ czynnosc¢ dla drugiego oka.

Dezynfekcja/namaczanie w plynie soczewek kontaktowych planowej wymiany:

Soczewki kontaktowe wielokrotnego uzytku (noszone wielokrotnie przez jedng osobe) nalezy czysci¢
i dezynfekowac, przestrzegajgc $cisle instrukcji podanych na pojemniku z roztworem do pielegnacji soczewek
lub zgodnie z zaleceniami specjalisty (np. okulisty, optometrysty lub optyka). Nalezy postepowa¢ zgodnie
z instrukcjami zamieszczonymi na produktach do pielegnacji soczewek, aby prawidtowo konserwowac pojemnik
na soczewki kontaktowe, w tym po uzyciu wyptukac pojemnik swiezym roztworem i wytrze¢ go czystg chusteczkag
lub wysuszy¢ na powietrzu. Pojemniki nalezy wymienia¢ zgodnie z instrukcjami produktow do pielegnacji
soczewek.

Jesli soczewki wyschna:

Jedli podczas noszenia wymagane jest ponowne zwilzenie soczewek, do tego celu mozna uzy¢ niektérych
produktéw do pielegnacji soczewek (stosowanych z soczewkami kontaktowymi planowej wymiany zgodnie ze
wskazaniami) lub kropli nawilzajgcych/zwiekszajgcych komfort, stosowanych z miekkimi soczewkami
kontaktowymi zgodnie z zaleceniami specjalisty. Jesli jednak soczewka zupetnie wyschnie, nalezy jg wyrzuci¢
i zastgpi¢ nowa.

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

Srodki ostroznosci:

1. Specjalista przekaze zalecenia dotyczgce wyboru, zaktadania, czyszczenia i wymiany wszelkich typow
soczewek. Zalecane jest przestrzeganie zalecen specjalisty dotyczacych czasu noszenia soczewek
kontaktowych w ciggu dnia, wizyt kontrolnych oraz postepowania w nagtych przypadkach. Nalezy sie
stosowac¢ do tych zasad. W razie watpliwosci nalezy poprosic¢ specjaliste o porade.

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

W przypadku zaczerwienienia, podraznienia, bélu oczu lub niespodziewanego pogorszenia lub zmiany

widzenia nalezy bezzwtocznie usung¢ soczewki kontaktowe z oczu i skonsultowac sie ze specjalista.

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

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

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

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

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

9. Soczewki nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci, ktére nie sg ich uzytkownikami.

10. Narazenie na kontakt z wodg (np. z kranu, butelki, kgpieli, basenu, morza lub podczas uprawiania
sportow wodnych) zwieksza ryzyko zakazenia drobnoustrojami, dlatego nie nalezy naraza¢ soczewek
kontaktowych na kontakt z wodg, w tym takze podczas noszenia ich. W przypadku narazenia soczewek
na kontakt z wodg nalezy je wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowg pare.

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

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

13. Nalezy zawsze mieé przy sobie pare okularow zgodnych z biezgcymi zaleceniami na wypadek
niemozliwosci noszenia soczewek kontaktowych lub wystgpienia sytuacji, w ktérej noszenie soczewek
nie jest zalecane.

@
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Dodatkowe srodki ostroznosci w przypadku soczewek planowej wymiany:
e Soczewki noszone wiecej niz jeden raz nalezy po wyjeciu zawsze czysci¢ i dezynfekowac¢ zgodnie
z instrukcja.
e W przypadku dtugotrwatego noszenia soczewek nalezy wieczorem, w dniu przed planowang wymiang
soczewek, wyjgé soczewki i wyrzucic je. Kolejnego dnia nalezy zatozy¢ nowe soczewki.
Dodatkowe srodki ostroznosci w przypadku jednodniowych jednorazowych soczewek:
¢ Jednodniowe jednorazowe soczewki nie sg przystosowane do czyszczenia ani dezynfekowania.
e Ponowne uzycie jednodniowych jednorazowych soczewek moze je uszkodzi¢ lub spowodowac ich
skazenie i narazi¢ uzytkownika na infekcje oczu, zapalenie, dyskomfort lub inne powiktania zdrowotne.

Ostrzezenia:

1. NIE WOLNO spa¢ w zatozonych soczewkach, chyba ze specjalista uznat, ze jest to nieszkodliwe.

2. NIE WOLNO nosi¢ soczewek dtuzej niz przez okres zalecony przez specjaliste.

3. NIE WOLNO stosowa¢ domowych srodkéw czystosci (np. srodkéw odkazajgcych) do dezynfekciji
soczewek.

4. NIE WOLNO nosi¢ soczewek podczas stosowania kropli do oczu (chyba ze lekarz zaleci inaczej).

5. NIE WOLNO moczy¢ soczewek sling.

6. NIE WOLNO narazac¢ soczewek kontaktowych na kontakt z wodg podczas ich noszenia.

7. NIE WOLNO ptukac soczewek lub ich opakowania wodg ani naraza¢ ich na kontakt z wodg, poniewaz
zwieksza to ryzyko powaznego zakazenia drobnoustrojami.

8. NIE WOLNO uzywac soczewek po uptynieciu daty waznosci.

9. NIE WOLNO udostepnia¢ soczewek kontaktowych innym osobom. Dzielenie sie soczewkami znaczgco

zwieksza ryzyko infekcji oczu.

Reakcje niepozadane (niepozadane skutki uboczne):
Podczas noszenia soczewek kontaktowych moga wystapi¢ nastepujace objawy:
e Dyskomfort lub uczucie obecnosci ciata obcego w oku
Pieczenie, uczucie piasku pod powiekami, swedzenie, sucho$¢ oczu
Lzawienie i/lub nietypowa wydzielina z oczu
Nadwrazliwo$é na Swiatto
Obrzek lub stan zapalny oka (opuchnieta powieka, zaczerwienienie oka)
Tymczasowe pogorszenie widzenia
Sposoéb postepowania w przypadku wystagpienia objawow: Nalezy natychmiast zdjg¢ soczewki. Jesli objawy
sie utrzymuja, moze to oznacza¢ powazne schorzenie oczu. Nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc do
specjalisty, aby mozna byto zidentyfikowac¢ i w razie potrzeby rozpoczaé leczenie wszelkich potencjalnych
schorzenh w celu unikniecia powaznych uszkodzen oczu.

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

Utylizacja: wyrzuca¢ razem ze zwyktymi odpadami; przekaza¢ do recyklingu, jesli to mozliwe.
Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wlasciwemu organowi.

Symbole, ktére mogg by¢ uzywane na etykietach i w dokumentacji (patrz Tabela symboli, kolory moga sie
réznic):

Tabela symboli

Rysunek

Data wydania

Wyprodukowano w / kraj produkcji

Moc sferyczna w dioptriach

Krzywizna bazowa

oubkwh=

PI01051 Page 108 of 144
Revision: L Rev Date: 2025-05




10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.

28.
20.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.

44
45

Srednica

Moc cylindryczna w dioptriach

Ustawienie cylindra w stopniach

Addycja w dioptriach

Dioptria

Kod wysokiej mocy

Kod s$redniej mocy

Kod niskiej mocy

Globalny numer jednostki handlowej

Lewa

Prawa

Producent

Wiecej informacji na panelu wewnetrznym

Data produkgciji

Uzy¢ do daty

Kod/numer partii

Gtéwny niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (Master UDI)
Importer

Sterylizowany parg wodng lub suchym cieptem

System pojedynczej bariery sterylnej

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez osobe uprawniong do
wykonywania zawodu medycznego lub na zlecenie takiej osoby
Filtr blokujgcy promienie UV

Dzienny tryb noszenia

Nadaje sie do recyklingu

Znak zgodnosci z przepisami europejskimi

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania
Nie uzywac powtornie / tylko do jednorazowego uzycia

Zajrze¢ do instrukcji uzywania lub zajrze¢ do elektronicznej instrukcji uzywania
Przestroga

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Nie sptukiwac w toalecie

Dystrybutor

Zgoda na odzysk opakowania i recykling

Logo utylizaciji i recyklingu dla Francji

.Zerowy slad plastikowy netto” wg Plastic Bank. Patrz krajowy serwis internetowy
WWWw.coopervision.com

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / UE

. Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

. Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii
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Portugués / Portuguese (PT):

LENTES DE CONTACTO MOLES: INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
GUIA PARA O USO DE LENTES DE CONTACTO MOLES

Lentes de contacto moles em solucao salina tamponada.

Lentes de contacto diarias descartaveis® Lentes de contacto de substituicao frequente

Nome de familia de material e design das lentes: Nome de familia de material e design das lentes:

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

¢ ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric/Toric XR

Utilizagdo prevista: Para a corregdo de ametropia’ em olhos saudaveis para melhorar a acuidade visual.

Indicagédo de utilizagdo: Para a correcdo de ametropia’ em olhos saudaveis.
¢ Lentes diarias descartaveis: Para uso diario e Unico (menos de 24 horas, enquanto estiver acordado). As lentes
devem ser eliminadas apos serem retiradas.
¢ Lentes de substituicao frequente: Para uso diario (menos de 24 horas, enquanto estiver acordado). As lentes devem
ser limpas e desinfetadas apds serem retiradas. Recomenda-se que sejam substituidas apés um més. As lentes
comfilcon A também podem ser utilizadas continuamente durante 6 noites/7 dias.

Utilizador previsto: O utilizador final previsto é o utilizador de lentes de contacto. Outros utilizadores poderao incluir
profissionais de oftalmologia (ajuste e adequacgio) e prestadores de cuidados/tutores (para prestar assisténcia ao
utilizador de lentes de contacto).

Populagao de pacientes-alvo:
Para utilizadores com ametropia’ com olhos saudaveis que precisam de corre¢do da visdo. A adequagédo deve ser
determinada por um profissional de oftalmologia.
e Sphere/Asphere ou Toric: Nao ha restricdo em termos de idade. As criangas podem usar lentes de contacto sob a
supervisao de um profissional de oftalmologia qualificado e com a supervisdo de um adulto.
¢ Multifocal (com ou sem Toric): O inicio tipico da presbiopia ocorre por volta dos 40 anos.

Beneficio clinico e Caracteristicas de desempenho: Melhorar a acuidade visual ao usar as lentes de contacto. As
lentes téricas corrigem o astigmatismo. As lentes multifocais corrigem a presbiopia.

Modo de agao: As lentes de contacto sdao concebidas para se ajustarem a superficie frontal do olho (cérnea). Quando
colocadas na cornea, as lentes de contacto focam os raios de luz na retina.

T Ametropia inclui miopia, hipermetropia, astigmatismo e presbiopia. O tipo de corregcao de ametropia depende do tipo de
lente:

¢ Lentes Sphere/Asphere: Miopia e hipermetropia

¢ Lentes Toric: Miopia e hipermetropia com astigmatismo

¢ Lentes Multifocal: Miopia, hipermetropia e emetropia com presbiopia

¢ Lentes Multifocal ou Multifocal Toric: Miopia e hipermetropia com astigmatismo e presbiopia

LENTES DE CONTACTO DIARIAS DESCARTAVEIS PARA CONTROLO/TRATAMENTO DA MIOPIA @
Nome de familia de material: omafilcon A, stenfilcon A
Utilizagao prevista: Para a corregdo de ametropia (miopia) e retardamento da progressao da miopia.
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Indicagao de utilizagao: Para a corregcao de ametropia (miopia) e retardamento da progressao da miopia em criangas
com olhos saudaveis. Para uso diario e unico (menos de 24 horas, enquanto estiver acordado). As lentes devem ser
eliminadas apés serem retiradas.

Utilizador previsto: O utilizador final previsto € o utilizador de lentes de contacto. Outros utilizadores poderéo incluir
profissionais de oftalmologia (ajuste e adequagédo) e prestadores de cuidados/tutores (para prestar assisténcia ao
utilizador de lentes de contacto).

Populagao de pacientes-alvo: Para criangcas com olhos saudaveis, com idades compreendidas entre os 6 € os
18 anos, que precisam de corregdo de miopia e procuram retardar a progressdo da miopia. A adequagéao deve ser
determinada por um profissional de oftalmologia.

Beneficio clinico e Caracteristicas de desempenho: Melhorar a acuidade visual e retardar a progressao da miopia
ao usar as lentes de contacto.

Modo de acgao: As lentes de contacto sdo concebidas para se ajustarem a superficie frontal do olho (cérnea). Quando
colocadas na cérnea, as lentes de contacto focam os raios de luz na retina e fornecem um estimulo 6tico para retardar
a progressao da miopia.
Notas:
¢ Miopia significa boa visdao ao perto; hipermetropia significa boa visdo ao longe; astigmatismo significa que

a superficie frontal (cérnea) e/ou da lente dentro do olho possuem uma curvatura irregular; presbiopia significa

a perda da capacidade de foco do olho; emetropia significa estado normal da visdo sem necessidade de corregoes.

o @ O simbolo no rétulo indica que as lentes de contacto sdo adequadas para uso descartavel diariamente e nao
devem ser reutilizadas (apenas para uso Unico). Quando o simbolo ndo se encontra presente na lente, significa
que a mesma é de substituigao frequente. As lentes de substituigdo frequente sdo para uso continuo por um sé
utilizador.

¢ O nome de familia de material pode ser encontrado no sumario presente no rétulo.

Contraindicagoes (razées para nao usar):
Nao use lentes de contacto na presenga de qualquer uma das condi¢cdes seguintes:
¢ Inflamacao ou infegdo aguda e subaguda do segmento anterior do olho.
e Qualquer doenga, lesdo ou anomalia ocular que afete a cérnea, conjuntiva ou palpebras.
e Hipoestesia corneal (sensibilidade corneal reduzida), caso nao seja afacica (lente ocular natural
presente).
¢ Insuficiéncia grave da secregao lacrimal (olhos secos).
e Qualquer doenga sistémica que possa afetar o olho ou que seja agravada pelo uso de lentes de
contacto.
o Reagbes alérgicas de superficies oculares ou malignas (palpebras e pestanas) que possam ser
induzidas ou agravadas pelo uso de lentes de contacto ou pelo uso de solugdes para lentes de contacto.
e Qualquer infegdo corneal ativa (bacterial, fungica, protozoaria ou viral).
e Caso os olhos fiqguem avermelhados ou irritados.
e Uso de um medicamento contraindicado, incluindo medicamentos oculares.

Antes de manusear as lentes de contacto, devera sempre lavar e secar as maos.
Colocar a lente:

1. @ Nao utilize se o sistema de barreira estéril do produto ou a sua embalagem estiver comprometida.
A barreira estéril para as lentes de contacto € o selo de bolha intacto.

2. Antes de a colocar, certifique-se de que a lente néo esta invertida. Coloque-a sobre o dedo indicador
para verificar se tem a forma correta (Fig. 1 e 2).

3. Usando o dedo indicador, puxe a palpebra superior para cima, e com o dedo indicador da outra mao,
puxe a palpebra inferior para baixo. Coloque a lente no olho (Fig. 3). Repita o procedimento para o outro
olho.
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Retirar a lente:

Separe as palpebras com os dedos médios de ambas as maos. Olhe para cima e com o dedo indicador da mao
inferior faga deslizar a lente para a parte branca do olho. Aperte delicadamente o bordo inferior da lente e retire-a
do olho com as pontas dos dedos indicador e polegar (Fig. 4). Repita o procedimento para o outro olho.

Assepsia/imersao para lentes de contacto de substituicao frequente:

Para lentes usadas mais do que uma vez (uso continuo para um so utilizador), limpe e desinfete-as seguindo
rigorosamente as instrugdes no seu frasco de solugéo de cuidados das lentes de contacto ou conforme indicado
pelo seu profissional de oftalmologia (por exemplo: oftalmologista, optometrista ou técnico 6tico). Siga as
instrucdes relativamente aos produtos de cuidados das lentes para proceder ao cuidado adequado do estojo
das lentes de contacto, incluindo lavar o estojo das lentes com uma solu¢do adequada e limpa-lo com um pano
limpo ou deixa-lo secar apods utilizagdo. Os estojos devem ser substituidos conforme aconselhado nas instrugdes
de produtos de cuidados das lentes de contacto.

Se as lentes de contacto secarem:

Se as lentes de contacto necessitarem de ser novamente humedecidas durante o uso, determinados produtos
de cuidados das lentes (usados com lentes de substituicdo frequente, como indicado) podem ser usados para
humedecer novamente as lentes, ou gotas para lubrificar/humedecer novamente/conforto usadas com lentes de
contacto suaves, como recomendado pelo seu profissional de oftalmologia. No entanto, se uma lente ficar
completamente seca, deve ser eliminada e substituida por uma nova.

Lentes de contacto diarias descartaveis/de uso unico:
As lentes diarias descartaveis devem ser usadas apenas uma vez, para uso diario, e eliminadas apoés a primeira
utilizacéo.

Precaucgoes:

1. Siga todas as instrugdes que o seu profissional de oftalmologia lhe der, segundo o tipo de lente, para
a sua adequada selegao, utilizagéo, limpeza e substituicdo. Deve seguir as instrugbes que o seu
profissional de oftalmologia lhe der sobre o tempo de utilizagéo diario das lentes de contacto, consultas
de acompanhamento e procedimentos em caso de emergéncia. Nao as altere. Em caso de duvida,
peca aconselhamento a um profissional de oftalmologia.

2. As lentes de contacto sdo dispositivos médicos e devem ser atribuidas por um profissional de
oftalmologia.

3. Se os seus olhos ficarem vermelhos ou irritados ou se sentir qualquer dor ou alteragbes de visao
inesperadas, retire imediatamente as lentes e consulte o seu profissional de oftalmologia.

4. Evite usar lentes se se encontrar doente, sobretudo se tiver quaisquer sintomas de constipagéo ou gripe.

5. Evite contaminar as lentes com maquilhagem, aerossois ou usa-las perto de fumos nocivos.

6. As lentes de contacto devem ser retiradas imediatamente apds contacto com vapores nocivos, por
exemplo, substancias quimicas ou perigosas ou ambientes perigosos com impacto ocular.

7. Substitua imediatamente as lentes danificadas, contaminadas ou arranhadas.

8. Evite o contacto com unhas compridas, pois estas alojam bactérias e podem magoar o olho ou a prépria
lente. Olhos arranhados sdo mais vulneraveis a uma infegao.

9. Mantenha as lentes fora do alcance das criangas que nao sejam utilizadoras das mesmas.

10. O contacto com agua (por exemplo, da torneira, engarrafada, do banho, da piscina, do oceano ou de
desportos nauticos) aumenta o risco de infe¢gdes microbianas, por isso, ndo deixe que as suas lentes
entrem em contacto com agua, inclusive quando as estiver a usar. Se estas entrarem em contacto,
devem ser eliminadas e substituidas por um novo par.

11. Nao altere as solucbes de cuidados das lentes de contacto recomendadas pelo seu profissional de
oftalmologia.

12. Nao altere o tipo de lente ou os parametros sem consultar o seu profissional de oftalmologia.

13. Tenha sempre um par de dculos com uma receita médica atual disponivel para usar se nao puder usar
lentes de contacto ou quando ndo seja aconselhavel o uso de lentes de contacto.
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Precaucgodes adicionais para lentes de substituicao frequente:
e Para lentes usadas mais do que uma vez, limpe e desinfete-as sempre conforme instruido, apds as
retirar.
e Se utilizar as lentes durante um longo periodo de tempo, retire-as e elimine-as na noite anterior a noite
que deveriam ser substituidas e utilize novas lentes no dia seguinte.
Precaucgodes adicionais para lentes diarias descartaveis:
¢ As lentes diarias descartaveis ndo foram concebidas para serem limpas ou desinfetadas.
¢ As lentes diarias descartaveis usadas mais do que uma vez podem danificar-se ou ficar contaminadas,
0 que poderia coloca-lo em risco de infegbes oculares, inflamagao, desconforto ou outros problemas.

Avisos:
1. NAO durma com as lentes a menos que o seu profissional de oftalmologia o tenha informado de que é

seguro fazé-lo.

NAO use as lentes para além do periodo recomendado pelo seu profissional de oftalmologia.

NAO aplique produtos domésticos (por exemplo, desinfetantes) nas suas lentes.

NAO use as lentes se estiver a fazer tratamento com colirio (exceto se o seu médico o aconselhar

a fazé-lo).

5. NAO use saliva para humedecer as lentes.

6. NAO deixe que as suas lentes entrem em contacto com agua quando as estiver a usar.

7. NAO lave ou manuseie as suas lentes ou estojo das lentes ou deixe que estas entrem em contacto
com agua, uma vez que aumenta o risco de infecées microbianas graves.

8. NAO as use se o prazo de validade tiver expirado.

9. NAO partiihe as suas lentes de contacto. Partilhar as lentes aumenta consideravelmente
a probabilidade de ter infecbes oculares.

pPODN

Reagoes adversas (efeitos secundarios indesejaveis):
Pode aperceber-se dos seguintes sintomas enquanto usa lentes de contacto:
¢ Reducéao do conforto das lentes ou sensagao de algo no olho
e Queimadura, comichao, prurido, secura dos olhos
e Olhos lacrimejantes e/ou descarga ocular atipica
e Sensibilidade a luz (fotofobia)
¢ Inchacgo ou inflamagao do olho (inchago da palpebra, vermelhidao ocular)
e Diminuigao temporaria da visao

O que fazer em caso de ocorréncia de sintomas: Deve retirar imediatamente as lentes. Se os sintomas
persistirem, podera sofrer de um grave problema oftalmoldgico. Procure cuidados imediatos junto do seu
profissional de oftalmologia para que qualquer potencial condigdo médica possa ser identificada e tratada, se
necessario, a fim de evitar danos oculares graves.

As condi¢coes médicas que podem estar associadas a estes sintomas incluem: Abrasdo da cérnea, edema
da cérnea (inchacgo), ceratite infiltrativa (inflamagao da cérnea), infecdo ou Ulcera da cérnea, neovascularizagao
da cornea e conjuntivite papilar (inflamagao das palpebras).

Eliminagao: Utilizar o contentor de residuos normais, reciclar sempre que possivel.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o produto deve ser reportado ao fabricante
e a autoridade competente aplicavel.

Simbolos que podem ser utilizados nos rétulos (consulte a Tabela de simbolos; as cores podem variar):
1. Tabela de simbolos
2. Figura
3. Data de emissao
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Declaragéo “Made in”/pais de fabrico
Poder esférico em dioptrias
Curva base
Diametro
Poder cilindrico em dioptrias
Eixo do poder cilindrico em graus
. Poder adicional em dioptrias
. Dioptria
. Cddigo de poder alto
. Cddigo de poder médio
. Cddigo de poder baixo
. Nimero de item comercial global
. Esquerda
. Direita
. Fabricante
. Consultar o painel interior para obter mais informagoes
. Data de fabrico
. Data de validade
. Cddigo de lote/numero de lote
. Identificador Unico de dispositivo principal
. Importador
. Esterilizado a vapor
. Sistema de barreira estéril simples
. A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um profissional qualificado ou por
ordem deste
. Protecdo contra radiagao ultravioleta (UV)
. Uso diério
. Reciclavel
. Marcacéao de conformidade europeia
. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugbes de utilizagao
. Nao reutilizar/apenas para uma unica utilizacido
. Consultar as instrugdes de utilizagdo ou consultar as instrugdes de utilizacao eletrénicas
. Cuidado
. Dispositivo médico
. Identificador Unico de dispositivo
. Nao deitar na sanita
. Distribuidor
. Licenga de recuperacgao e reciclagem de embalagens
. Logdtipo de eliminagéo e reciclagem em Franca
. “Neutralidade Plastica” da Plastic Bank. Consultar o website www.coopervision.com do pais
. Representante autorizado na Comunidade Europeia/UE
. Representante autorizado na Uni&o Europeia
. Representante autorizado na Suica
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Romana / Romanian (RO):

LENTILE DE CONTACT MOI: INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
GHID PENTRU PURTAREA LENTILELOR DE CONTACT MOI

Lentile de contact moi in solutie salina tamponata.

Lentile de contact cu inlocuire zilnica ® Lentile de contact cu inlocuire frecventa
Denumirea familiei de materiale si designul lentilelor: Denumirea familiei de materiale si designul lentilelor:
« ocufilcon B: Sphere o comfilcon A: Sphere / XR; Asphere; Multifocal; Toric/XR
¢ ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal
« somofilcon A: Sphere; Asphere; Multifocal; Toric » ocufilcon D: Sphere; Asphere; Toric
« stenfilcon A: Asphere; Multifocal; Toric » metafilcon A: Asphere; Toric
« omafilcon A: Sphere; Multifocal * fanfilcon A: Sphere; Toric
o riofilcon A: Sphere e somofilcon A:  Asphere;  Multifocal;  Multifocal
Toric/Multifocal Toric XR; Toric / XR Toric
e omafilcon B: Sphere; Multifocal; Multifocal XR; Multifocal
Toric; Toric / Toric XR

Utilizare prevazuta/scop: Pentru corectarea ametropiei’ la ochi sanatosi, in vederea imbunatatirii acuitatii vizuale.

Indicatii de utilizare: Pentru corectarea ametropiei' la ochi sanatosi.
¢ Lentile cu inlocuire zilnica: Pentru utilizare zilnica si de unica folosinta (mai putin de 24 de ore, in timp ce sunteti
treaz(a)). Lentilele trebuie aruncate odata ce au fost scoase.
¢ Lentile cu inlocuire frecventa: Pentru purtare zilnica (mai putin de 24 de ore, in timp ce sunteti treaz(a)). Lentilele
trebuie curatate si dezinfectate dupa ce au fost scoase. Se recomanda inlocuirea la o luna. Lentilele comfilcon A pot
fi utilizate, de asemenea, pentru purtare extinsa timp de pana la 6 nopti / 7 zile.

Utilizatorul vizat: Utilizatorul final vizat este purtatorul de lentile de contact. Alti utilizatori pot include profesionisti in
ingrijirea ochilor (montarea si potrivirea caracterului adecvat) si ngrijitorii/tutorii (pentru a ajuta purtatorul de lentile de
contact).

Populatia tinta de pacienti:
Pentru utilizatori cu ametropie cu ochi sanatosi care necesita o corectie a vederii. Masura in care produsul este adecvaff
trebuie stabilita de un specialist in Tngrijirea ochilor.
o Sferice/asferice sau torice: Nu exista restrictie de varsta. Copiii pot purta lentile de contact sub monitorizarea unui
oftalmolog calificat si sub supravegherea unui adult.
« Multifocale (cu sau fara toric): Varsta tipica de debut a presbiopiei este in jurul varstei de 40 de ani.

Beneficiu clinic si caracteristica de performanta: imbunatatirea acuitatii vizuale in timpul purtérii lentilelor de contact.
Lentilele torice corecteaza astigmatismul. Lentilele multifocale corecteaza presbiopia.

Mod de actiune: Lentilele de contact sunt concepute sa se potriveasca peste suprafata frontala a ochiului (cornee). Atunci
cand sunt amplasate peste cornee, lentilele de contact focalizeaza razele de lumina pe retina.

' Ametropia include miopie, hiperopie, astigmatism si presbiopie. Tipul de corectare a ametropiei depinde de tipul lentilei:
¢ Lentile Sphere / Asphere: miopie si hiperopie
¢ Lentile Toric: miopie si hiperopie, cu astigmatism
¢ Lentile Multifocal: miopie, hiperopie si emetropie cu presbiopie
¢ Lentile Toric Multifocal sau Lentile Multifocal: miopie si hiperopie, cu astigmatism si presbiopie

LENTILE DE CONTACT ZILNICE DE UNICA FOLOSINTA PENTRU GESTIONAREA/CONTROLUL MIOPIEI @
Numele familiei de materiale: omafilcon A, stenfilcon A
Utilizare prevazuté/scop: Pentru corectarea ametropiei (miopiei) si incetinirea progresiei miopiei.

Indicatii de utilizare: Pentru corectarea ametropiei (miopiei) si incetinirea progresiei miopiei la copiii cu ochi sanéatosi.
Pentru purtare zilnica, de unica folosinta (mai putin de 24 de ore, in stare de veghe). Lentilele trebuie aruncate dupa
scoatere.
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Utilizatorul vizat: Utilizatorul final vizat este purtatorul de lentile de contact. Alti utilizatori pot include profesionisti in
ingrijirea ochilor (montarea si potrivirea caracterului adecvat) si ingrijitorii/tutorii (pentru a ajuta purtatorul de lentile de
contact).

Populatia tinta de pacienti: Pentru copiii cu ochi sdnatosi din grupul de véarsta 6-18 ani, care necesita corectarea miopiei
si doresc ncetinirea avansarii miopiei. Adecvarea trebuie stabilitd de un specialist in ingrijirea ochilor.

Beneficiu clinic si caracteristica de performanta: imbunatatirea acuitatii vizuale si incetinirea avansarii miopiei in
timpul purtarii lentilelor de contact.

Mod de actiune: Lentilele de contact sunt concepute sa se potriveascéa peste suprafata frontald a ochiului (cornee).
Amplasate peste cornee, lentilele de contact focalizeaza razele de lumina pe retina si oferd simultan un stimul optic
pentru a incetini progresia miopiei.

Note:

* Miopie Tnseamna tulburari de vedere la apropiere sau pe distante scurte; hiperopie Thseamna tulburari de vedere
la departare sau pe distante lungi; astigmatism inseamna c& suprafata frontaléd a ochiului (corneea) si / sau lentilele
din interiorul ochiului au o curbatura neregulata, presbiopia inseamna pierderea capacitatii de a schimba focalizarea
lentilelor ochiului, emetropia inseamna ca nu este necesara nicio corectare la distanta.

. ® Simbolul de pe eticheta indica faptul ca lentila de contact este prevazutd pentru inlocuire zilnica si nu pentru
reutilizare (de unica folosinta). Cand simbolul nu este prezent, lentila este prevazuta pentru purtare cu inlocuire
frecventa. Lentilele cu Tnlocuire frecventa sunt destinate unui singur utilizator, pentru mai multe utilizari.

e Denumirea familiei de materiale poate fi gasita in cuprinsul declaratiei de pe eticheta.

Contraindicatii (motive pentru a nu folosi):
Nu folositi lentilele de contact daca aveti oricare din urmatoarele afectiuni:
e Inflamarea acuta si subacuta sau infectarea camerei anterioare a ochiului.
¢ Orice afectiune a ochiului, leziune sau anormalitate care afecteaza corneea, conjunctiva sau pleoapele.
o Hipoestezie corneana (sensibilitatea redusa a corneei), daca ochiul nu este afakic (cristalinul normal al
ochiului este prezent).
e Insuficienta grava a secretiei lacrimale (ochi uscati).
¢ Orice afectiune sistemica din cauza careia ochiul poate fi afectat sau care poate fi agravata de purtarea
lentilelor de contact.
¢ Reactiile alergice ale suprafetelor oculare sau ale anexelor (pleoapele si genele) care pot fi induse sau
agravate de purtarea lentilelor de contact sau de utilizarea solutiilor pentru lentilele de contact.
¢ Orice afectiune corneana activa (bacteriana, fungica, protozoica sau virala).
e Daca ochii devin rosii sau iritati.
e Utilizarea de medicamente contraindicate, inclusiv medicamente oftalmice.

intotdeauna spalati-va si uscati-va mainile inainte de a manevra lentilele de contact.
Aplicarea lentilei:

1. @ Nu utilizati daca sistemul de bariera sterild al produsului sau ambalajul acestuia este compromis.
Bariera sterila pentru lentilele de contact este sigiliul intact al blisterului.

2. TInainte de aplicare, asigurati-va ca lentila nu este intoarsa invers (pe dos). Asezati-o pe degetul aratator
pentru a verifica forma (Figurile 1 si 2).

3. Utilizand degetul mijlociu, trageti pleoapa inferioara in jos. Cu degetul aratator de la cealaltd mana,
ridicati pleoapa superioara. Asezati lentila pe ochi (Figura 3). Repetati procedura la celalalt ochi.

Scoaterea lentilei:

Separati pleoapele cu degetul mijlociu de la fiecare mana. Priviti in sus si, cu degetul aratator al mainii pozitionate
mai jos, glisati lentila in jos pe albul ochiului. Prindeti si strangeti lentila cu degetul aratator si degetul mare si
ridicati-o de pe ochi (Figura 4). Repetati procedura la celalalt ochi.
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Dezinfectarea/inmuierea pentru lentilele de contact cu inlocuire frecventa:

Pentru lentilele purtate mai mult de o data (utilizator unic, mai multe utilizari) curatati-le si dezinfectati-le riguros,
respectand instructiunile de pe flaconul cu solutie de ingrijire pentru lentilele dumneavoastrd sau conform
instructiunilor furnizate de specialistul dumneavoastra in ingrijirea ochilor (de exemplu, un oftalmolog, optometrist
sau optician). Respectati instructiunile de pe produsele de ingrijire a lentilelor pentru curatarea corespunzatoare
a suportului pentru lentilele de contact, inclusiv clatirea suportului lentilelor cu solutie proaspata si stergerea
acestuia cu un servetel uscat sau prin uscarea la aer dupa utilizare. Suporturile trebuie sa fie Tnlocuite conform
informatiilor din instructiunile de pe produsele de ingrijire a lentilelor.

Daca lentilele de contact isi pierd hidratarea:

Daca lentilele de contact trebuie reumectate in timpul utilizarii, anumite produse de ingrijire a lentilelor (utilizate cu
lentilele cu inlocuire frecventa, conform indicatiilor) sau picaturi de lubrifiere/reumectare/confort pot fi utilizate cu
lentilele de contact moi, conform recomandarilor specialistului dumneavoastra in ingrijirea ochilor. Cu toate acestea,
daca o lentila isi pierde complet hidratarea, aceasta trebuie aruncata si inlocuita cu una noua.

Lentile de contact cu inlocuire zilnica/de unica folosinta:
Lentilele cu inlocuire zilnica sunt prevazute pentru a fi purtate doar o singura data, timp de o zi si apoi aruncate.

Masuri de precautie:

1. Pentru toate tipurile de lentile de contact, specialistul dumneavoastra in ingrijirea ochilor va va
recomanda un regim de selectare, purtare, curatare si inlocuire a lentilelor. Se recomanda sa respectati
instructiunile specialistului dumneavoastra in ingrijirea ochilor pentru durata utilizarii zilnice a lentilelor
de contact, vizitele de urmarire si procedurile de urgenta. Nu va abateti de la aceste recomandari. Daca
aveti neclaritati, solicitati sfatul specialistului in ingrijirea ochilor.

2. Lentilele de contact sunt dispozitive medicale si trebuie sa fie stabilite de specialistul dumneavoastra in
ingrijirea ochilor.

3. Daca ochii dumneavoastra devin rosii sau iritati sau daca prezentati orice durere sau modificare
neasteptata a vederii, scoateti imediat lentilele si consultati specialistul in ingrijirea ochilor.

4. Evitati purtarea lentilelor daca nu va simtiti bine, in special daca aveti simptome de raceala sau gripa.

5. Evitati contaminarea lentilelor cu produse de machiaj, spray-uri cu aerosoli sau purtarea acestora in
apropierea vaporilor de noxe.

6. Lentilele de contact trebuie sa fie scoase imediat dupa contactul cu vapori de noxe, de ex. substante
chimice sau periculoase sau medii periculoase cu impact ocular.

7. Inlocuiti imediat lentilele deteriorate, contaminate sau zgariate.

8. Evitati unghiile lungi, sub care se pot acumula microbi si cu care ar v-ati putea rani ochiul sau deteriora
lentilele. Un ochi care sufera o zgarietura este mai vulnerabil la infectii.

9. Nu lasati lentilele la indemana copiilor care nu sunt utilizatori.

10. Expunerea la apa (de ex. apa de la robinet, apa imbuteliata, apa de baie, apa din piscina, apa de mare
sau apa cu care se intrd in contact in timpul sporturilor acvatice) creste riscul aparitiei infectiilor
microbiene, prin urmare nu expuneti lentilele de contact la apd, inclusiv in timp ce le purtati. Daca sunt
expuse, lentilele trebuie sa fie aruncate si inlocuite cu o pereche noua.

11. Nu schimbati solutiile de ingrijire a lentilelor recomandate de specialistul in ingrijirea ochilor.

12. Nu schimbati tipul sau parametrii lentilelor fara a consulta specialistul in ingrijirea ochilor.

13. Trebuie sa aveti intotdeauna o pereche de ochelari adecvati pentru dioptriile dumneavoastra actuale pe
care sa i puteti utiliza daca nu puteti utiliza lentilele de contact sau atunci cand purtarea lentilelor de
contact nu este recomandata.

Precautii suplimentare pentru lentilele cu inlocuire frecventa:
e Pentru lentilele purtate mai mult de o data, curatati si dezinfectati intotdeauna lentilele conform
instructiunilor, dupa scoaterea acestora.
e Daca purtati lentile de contact pentru o perioada extinsa, scoateti si eliminati lentilele dumneavoastra in
seara dinaintea momentului in care trebuie sa le inlocuiti, introducand noi lentile in ziua urmatoare.
Precautii suplimentare pentru lentilele cu inlocuire zilnica:
o Lentilele cu inlocuire zilnica nu sunt prevazute pentru a fi curatate sau dezinfectate.
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¢ Lentilele cu inlocuire zilnica purtate mai mult de o data se pot deteriora sau contamina si v-ar putea
expune riscului de infectii oculare, inflamare, disconfort sau alte probleme.
Avertismente:
1. NU dormiti cu lentilele la ochi decéat daca specialistul dumneavoastra in ingrijirea ochilor v-a informat ca
puteti face acest lucru in siguranta.
2. NU purtati niciodata lentilele mai mult decéat perioada recomandata de specialistul dumneavoastra in
ingrijirea ochilor.

3. NU utilizati produse menajere (de ex., dezinfectanti) pe lentilele dumneavoastra.

4. NU purtati lentilele cand utilizati picaturi oftalmice (decat daca un medic v-a recomandat acest lucru).

5. NU utilizati saliva pentru a umezi lentilele.

6. NU expuneti lentilele de contact la apa in timp ce le purtati.

7. NU clatiti sau manevrati lentilele sau suportul lentilelor cu apa si nu le expuneti la apa deoarece acest
lucru creste riscul de infectii microbiene grave.

8. NU utilizati daca data expirarii a fost depasita.

9. NU utilizati lentilele de contact in comun cu alte persoane. Utilizarea in comun a lentilelor creste foarte

mult riscul de infectii oculare.

Reactii adverse (efecte secundare nedorite):

Puteti prezenta urmatoarele simptome in timp ce purtati lentile de contact:
Confort redus la purtarea lentilelor sau senzatie de corp strain in ochi
Senzatie de arsura, asperitati, mancarime, uscarea ochilor

Lacrimarea ochilor si/sau secretii oculare neobisnuite

Sensibilitate la lumina (fotofobie)

Umflarea sau inflamarea ochilor (pleoape umflate, inrosirea ochilor)
Scaderea temporara a vederii

Ce trebuie facut cand apar simptome: Trebuie sa scoateti imediat lentilele. Daca simptomele persista, poate
fi prezentd o afectiune oculara grava. Solicitati cu promptitudine asistentd medicala din partea specialistului
dumneavoastra in ingrijirea ochilor, astfel incat orice potentiala afectiune medicala sa poata fi identificata si
tratata, pentru a evita leziunile oculare grave.

Afectiunile medicale care pot fi asociate cu aceste simptome includ: abraziune corneana, edem cornean
(umflare), keratita infiltrativa (inflamarea corneei), infectie sau ulcer cornean, neovascularizare corneana si
conjunctivita papilara (inflamarea pleoapei).

Eliminare: Utilizati deseurile standard, reciclati atunci cand este posibil.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu produsul trebuie sa fie raportat producatorului si autoritatii
competente aplicabile.

Simboluri care pot fi utilizate in etichetare (vezi Tabelul simbolurilor, culorile pot varia):
1. Tabelul simbolurilor
2. Figura
3. Data emiterii
4. Declaratie de fabricare in / tara de fabricatie
5. Putere sferica in dioptrii
6. Curba de baza
7. Diametru
8. Putere cilindrica in dioptrii
9. Axa puterii cilindrului in grade
10. Putere suplimentara in dioptrii
11. Dioptrie
12. Cod de putere ridicata
13. Cod de putere medie
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.

28.
20.
30.

31

32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.

41

42,
43,
44,

45

Cod de putere scazuta

Numar articol Global Trade

Sténga

Dreapta

Producator

Vezi panoul interior pentru mai multe informatii

Data fabricatiei

A se utiliza pana la data

Cod de lot/numar de lot

Identificator unic principal al dispozitivului

Importator

Sterilizat cu caldura prin aburi

Sistem de bariera sterild unica

Legea federala (SUA) prevede comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui specialist autorizat

Blocare ultraviolete (UV)

Purtare zilnica

Reciclabil

. Marcaj de conformitate european

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza/exclusiv de unica folosinta

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare
Precautie

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Nu aruncati in vasul de toaleta

Distribuitor

Licenta de recuperare si reciclare a ambalajelor

. Sigla privind eliminarea si reciclarea in Franta

,Plastic Neutral” de la Plastic Bank. Consultati site-ul web specific tarii www.coopervision.com
Comunitatea Europeana/Reprezentant autorizat in UE

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

. Reprezentant autorizat in Elvetia
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Slovencina / Slovak (SK):

MAKKE KONTAKTNE SOSOVKY: NAVOD NA POUZITIE
PRIRUCKA K POUZITIU MAKKYCH KONTAKTNYCH SOSOVIEK

Makké kontaktné SoSovky v pufrovanom fyziologickom roztoku.

Jednodenné kontaktné Soovky & Casto vymienané kontaktné SoSovky

Nazov skupiny materialov a dizajn $oSovky: Nazov skupiny materialov a dizajn SoSovky:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric/Toric XR

Urcené pouzitie/icel: Na korekciu ametropie’ v zdravych ociach na zlepSenie zrakovej ostrosti.

Indikacia na pouzitie: Na korekciu ametrépie’ v zdravych ociach.
¢ Jednodenné $osovky: Na jednorazové jednodenné nosenie (menej nez 24 hodin, v bdelom stave). Po vybrati sa
SoSovky musia zlikvidovat.
« Casto vymienané $osovky: Na denné nosenie (menej neZ 24 hodin, v bdelom stave). Po vybrati sa $o$ovky musia
vygistit a dezinfikovat. OdporGéa sa ich vymenit po mesiaci. So$ovky comfilcon A tiez mozno pouzit na predizené
nosenie maximalne 6 noci/7 dni.

|uréeny pouzivatel: Uréeny koncovy pouzivatel je pouzivatel kontaktnych $o$oviek. Dal$i pouzivatelia mézu zahfiat
ocCnych lekarov (skusanie a vhodnost) a oSetrovatelia/porucnici (na pomoc pouzivatelovi kontaktnych SoSoviek).

Cielova populacia pacientov:

Pre pouzivatelov s ametrépiou’ so zdravymi o¢ami vyZadujucimi korekciu zraku. Vhodnost ma stanovit o¢ny lekar.

e Sphere/asphere alebo toric: Nie je ziadne vekové obmedzenie. Deti m6zu nosit kontaktné SoSovky pod dohladom
kvalifikovaného o&ného lekara pod dozorom dospelej osoby.

o Multifokalne (s alebo bez toric): Typicky vek pre nastup presbyépie je po Styridsiatke.

Klinicky prinos a vykonnostné charakteristiky: ZlepSenie zrakovej ostrosti pri noseni kontaktnych SoSoviek. Térické
SoSovky koriguju astigmatizmus. Multifokalne SoSovky koriguju presbyopiu.

Spoésob pouzitia: Kontaktné SoSovky su skonstruované tak, aby sedeli na prednom povrchu oka (rohovke). Ked su
nasadené na rohovku, kontaktna SoSovka zaostruje svetelné 1t¢e na sietnicu.

T Ametroépia zahffia mydpiu, hyperodpiu, astigmatizmus a presbyopiu. Typ korekcie ametrépie zavisi od typu $oSovky:
o Sférické/asférické SoSovky: myopia a hyperdpia
e Torické SoSovky: myédpia a hyperopia, s astigmatizmom
¢ Multifokalne SoSovky: myodpia a hyperépia, a emetrépia s presbyopiou
o Torické multifokalne alebo multifokalne torické SoSovky: myodpia a hyperopia, s astigmatizmom a presbyoépia

RIADENIE/ZVLADANIE MYOPIE jEDNODENNYMI KONTAKTNYMI SOSOVKAMI ©
Nazov skupiny materialov: omafilcon A, stenfilcon A

Urcené pouzitie/tc€el: Na korekciu ametropie (mydpie) a spomalenie progresie kratkozrakosti.

Indikacia na pouzitie: Na korekciu ametrépie (myopie) a spomalenie progresie kratkozrakosti u deti so zdravymi
oCami. Na jednorazové jednodenné nosenie (menej nez 24 hodin, v bdelom stave). Po vybrati sa SoSovky musia
zlikvidovat.
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Uréeny pouzivatel: Uréeny koncovy pouzivatel je pouZivatel kontaktnych So$oviek. Dal$i pouZivatelia mézu zahffiat
ocnych lekarov (skusanie a vhodnost) a oSetrovatelia/poruénici (na pomoc pouZivatelovi kontaktnych SoSoviek).

Ciel'ova populacia pacientov: Pre deti so zdravymi o€ami vo vekovom rozsahu 6 — 18 rokov, ktoré si vyZaduju
korekciu mydpie a chcu spomalit progresiu mydpie. Vhodnost ma stanovit ony lekar.

Klinicky prinos a vykonnostné charakteristiky: ZlepSenie zrakovej ostrosti a spomalenie progresie myopie pri
noseni kontaktnych SoSoviek.

Spodsob pouzitia: Kontaktné SoSovky su skonStruované tak, aby sedeli na prednom povrchu oka (rohovke). Ked su

nasadené na rohovku, kontaktna SoSovka zaostruje svetelné Iu¢e na sietnicu a zaroven poskytuje opticky stimul na

spomalenie progresie myopie.

Poznamky:

e Myodpia znamena kratkozrakost, hyperopia znamena dalekozrakost, astigmatizmus znamena, Ze predny povrch
oka (rohovka) alebo sietnica vnutri oka ma nepravidelné zakrivenie, presbydpia znamena stratu schopnosti menit

zaostrenie o¢nej SoSovky, emetrépia znamena, Ze korekcia na dialku nie je potrebna.
. ,,@” Symbol na oznaceni ukazuje, Ze kontaktné SoSovky su na jednodenné pouzitie a nie na opakované pouZitie
(len na jednorazové pouzitie). Ked tento symbol nie je pritomny, SoSovka je na pouZitie s ¢astym vymiefianim.
Casto vymiefiané SoSovky su uréené pre jedného pouzivatela na viacnasobné pouzitie.
o Nazov skupiny materialov najdete vo vyhlaseni o obsahu na oznaceni.

Kontraindikacie (dévody na nepouzivanie):

Nepouzivajte kontaktné SoSovky, ak existuje ktorykolvek z nasledujucich stavov:

e Akutny a subakutny zapal alebo infekcia prednej komory oka.

o Akakolvek o€na choroba, poranenie alebo abnormalita, ktora ma negativny vplyv na rohovku, spojivku
alebo oéné viecka.

o Hypestézia rohovky (znizena citlivost rohovky), ak oko nie je afakické (je pritomna prirodzena
SoSovka oka).

e Vazna insuficiencia sekrécie siz (suché ogi).

o Akékolvek systémové ochorenie, ktoré méze mat negativny vplyv na oko alebo sa mdze zhorsit
nosenim kontaktnych SoSoviek.

o Alergické reakcie povrchu oci alebo pridavnych organov (vie€Cok a mihalnic), ktoré mézu byt spdsobené
alebo zhorsené nosenim kontaktnych SoSoviek alebo pouzivanim roztokov na kontaktné SoSovky.

e Akakolvek aktivna infekcia rohovky (bakterialna, fungalna, protozoalna alebo virusova).
V pripade sCervenania alebo podrazdenia oci.

o UZitie lieku, ktory je kontraindikovany, vratane o¢nych liekov.

Pred manipulaciou s kontaktnymi SoSovkami si vZdy umyte a ususte ruky.
Vkladanie SoSoviek:

1. @ Nepouzivajte, ak je systém sterilnej bariéry produktu alebo jeho obal poskodeny. Sterilna bariéra
pre kontaktné SoSovky je neporusené zapecatenie blistra.

2. Pred vloZzenim skontrolujte, i SoSovka nie je vyvratena naruby. PoloZte ju na ukazovak a skontrolujte
jej tvar (obrazok 1 a 2).

3. Prostrednikom stiahnite dolné vieCko nadol. Ukazovakom na druhej ruke nadvihnite horné viecko.
Zalozte SoSovku na oko (obrazok 3). Zopakuijte pre druhé oko.

Vyberanie SosSoviek:

VieCka roztvorte prostrednikmi na oboch rukach. Pozerajte nahor a ukazovakom na spodnej ruke potiahnite
SoSovku nadol na bielko oka. SoSovku ustipnite a vyberte palcom a ukazovakom (obrazok 4). Zopakujte pre
druhé oko.

Dezinfekcia/namacanie pre ¢asto vymienané kontaktné Sosovky:
Pre SoSovky nosené viac nez jedenkrat (jeden nositel, viac pouziti) ich Cistite a dezinfikujte désledne podla
pokynov na flastiCke s roztokom na oSetrovanie SoSoviek alebo tak ako vam nariadi ocny lekar
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(napriklad: oftalmoldg, optometrista alebo optik). Dodrziavajte pokyny na produktoch na oSetrovanie SoSoviek
ohladom spravnej starostlivosti o SoSovky, vratane oplachnutia puzdra na SoSovky a utretia Cistou utierkou alebo
usuSenia na vzduchu po pouziti. Puzdra sa maju menit podla odporu€ani v pokynoch k produktu na oSetrovanie
SoSoviek.

Ak kontaktné SoSovky vyschnu:

Ak kontaktné SoSovky potrebuju znovu zvlhCit po€as nosenia, na ich opakované zvlhéenie mozno pouzit' urdité
produkty na oSetrovanie SoSoviek (pouzivané s Casto vymiefianymi SoSovkami tak ako je indikované) alebo
lubrikaéné/zvih&ovacie/osviezovacie kvapky pouzivané s makkymi kontaktnymi SoSovkami, podla odporucania
vasho o¢ného lekara. Ak vSak SoSovka celkom uschne, musi sa vyhodit a nahradit’ novou.

Jednodenné/jednorazové kontaktné SoSovky:
Jednodenné SoSovky su uréené len na jedno pouzitie, na jednodenné nosenie, a potom na vyhodenie.

Bezpecnostné upozornenia:

1. Pre vSetky typy kontaktnych So3Soviek vam ocny lekar odporudi vyber SoSoviek, ich nosenie, Cistenie
avymenny rezim. Odporu¢a sa dodrziavat pokyny vasho ocného lekara ohladom trvania
kazdodenného pouZivania kontaktnych SoSoviek, naslednych kontrol a postupu v urgentnych
pripadoch. Nestriedajte ich. Ak mate pochybnosti, poziadajte o radu ocného lekara.

Kontaktné SoSovky su zdravotné pomdcky a ich nosenie ma stanovit o¢ny lekar.
V pripade sCervenania alebo podrazdenia o€i alebo ak mate akukolvek bolest alebo ne€akané zmeny
vo videni, okamzite SoSovky vyberte a poradte sa s oCnym lekarom.

4. Kontaktné SoSovky nenoste, ak vam nie je dobre, najma ak ste prechladnuti alebo mate priznaky

podobné chripke.

5. Vyhybajte sa kontaminacii SoSoviek mejkapom, aerosoélovymi sprejmi alebo ich noseniu v blizkosti

Skodlivych vyparov.

6. Kontaktné SoSovky sa musia vybrat okamZite po kontakte so Skodlivymi parami, napriklad chemickymi

alebo nebezpednymi latkami, alebo v nebezpeénom prostredi s dopadom na oci.

7. Poskodené, kontaminované alebo poskriabané SoSovky okamzite vymerite.

8. Nenoste dihé nechty, ktoré skryvaju mikréby a mézu poskodit oko alebo SoSovku. Poskriabané oko je

nachylnejsie na infekciu.

9. So$ovky uchovavajte mimo dosahu deti, ktoré ich nepouzivaju.

10. Expozicia vode (napriklad z vodovodu, flase, kupela, bazéna, mora alebo po¢as vodnych Sportov)

zvySuje riziko mikrobialnej infekcie, preto kontaktné SoSovky nevystavujte vode, ani ked ich nosite.
Ak su vystavené vode, SoSovky sa musia vyhodit a nahradit novym parom.

11. Nemenite roztok na oSetrovanie $oSoviek odporu¢any vasim ocnym lekarom.

12. Nemenite typ alebo parametre SoSovky bez porady s vas§im o€nym lekarom.

13. VZzdy majte k dispozicii na pouzitie okuliare s aktualnym predpisom pre pripad, Ze kontaktné SoSovky

nemdzete mat zaloZené alebo kde sa nosenie kontaktnych SoSoviek neodporuca.
Dalsie bezpeénostné upozornenia pre éasto vymiefiané sosovky:
e Pre SoSovky nosené viac nez jedenkrat ich vzdy Cistite a dezinfikujte podla pokynov po ich vybrati.
e Ak nosite 3o3ovky na predizené nosenie, vyberte a zlikvidujte ich veder predtym, nez maju byt
. vymenene, a nové SoSovky si viozte nasledujuci den.
DalSie bezpe¢nostné upozornenia pre jednodenné Sosovky:
e Jednodenné SoSovky nie su ur€ené na Cistenie alebo dezinfekciu.
¢ Jednodenné SoSovky nosené viac nez jedenkrat sa mozu poskodit alebo kontaminovat a vasmu oku
mdbzu hrozit infekcie, zapal, neprijemné pocity alebo iné problémy.

W

Varovania:

NESPITE s kontaktnymi SoSovkami, ak vam ocny lekar nepovie, Ze je to bezpecné.
NENOSTE Sosovky dihSie, nez je obdobie odporu¢ané oénym lekarom.

NEPOUZIVAJTE produkty do domacnosti (napriklad dezinfek&né prostriedky) na $o$ovky.
NENOSTE So3ovky, ked pouzivate o¢né kvapky (ak vam to neodporuci lekar).
NEPOUZIVAJTE sliny na zvihéenie $o$oviek.

orON~
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6.
7

8.
9.

NEVYSTAVUJTE kontaktné SoSovky vode, kym ich nosite.

ani ich nevystavujte vode, pretozZe to zvysSuje riziko vaznej mikrobialnej infekcie.
NEPOUZIVAJTE po uplynuti datumu exspiracie.

Neziaduce reakcie (neziaduce vedlajsie u€inky):
Pri noseni kontaktnych SoSoviek si moézete vSimnut’ nasledujice priznaky:

Znizené pohodlie SoSovky alebo pocit, Ze mate nieCo v oku
Palenie, pocit piesku, svrbenie, sucho v o€iach

Slzenie o€i alebo nezvyc€ajny vytok z o€i

Citlivost’ na svetlo (fotofobia)

Opuch alebo zapal oka (opuch vie€ka, s€ervenanie oka)
Doc¢asné zhorSenie videnia

NEOPLACHUJTE vodou ani NEMANIPULUJTE pod vodou so $oSovkami alebo puzdrom na SoSovky

NEZDIELAJTE kontaktné SoSovky. Zdielanie SoSoviek vyrazne zvySuje Sancu ocnej infekcie.

Co robit’ pri vyskyte priznakov: Je potrebné okamzite vybrat $oSovky. Ak priznaky pretrvavaju, moze byt
pritomné zavazné ochorenia o€i. Vyhladajte promptné oSetrenie oCnym lekarom, aby akykolvek potencidlny
zdravotny problém mohol byt identifikovany a podla potreby lieCeny, aby sa zabranilo vaznemu poskodeniu oka.

Zdravotné problémy, ktoré sa mézu spajat’ s tymito priznakmi, zahfiiaju nasledujice: abrazia rohovky,
edém (opuch) rohovky, infiltrativna keratitida (zapal rohovky), infekcia alebo vred rohovky, neovaskularizacia
rohovky a papilarna konjunktivitida (zapal o¢ného viecka).

Likvidacia: pouzite bezny odpad, recyklujte vzdy, ked je to mozné.

Akykolvek vazny incident, ktory nastane v suvislosti s produktom, sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prislusSnému
kompetentnému organu.

Symboly, ktoré mdzu byt pouZzité na oznaceni (pozri tabulku symbolov, farby sa mézu lisit):

1. Tabulka symbolov

2. Obrazok

3. Datum vydania

4. Vyhlasenie o vyrobe/krajina vyroby

5. Sféricka sila v dioptriach

6. Krivka zakladne

7. Priemer

8. Cylindricka sila v dioptriach

9. Os cylindrickej sily v stupfioch

10. DalSia sila v dioptriach

11. Dioptrie

12. Kéd vysokého vykonu

13. Kéd stredného vykonu

14. Kéd nizkeho vykonu

15. Globalne identifikacné &islo obchodnej jednotky
16. Lavy

17. Pravy

18. Vyrobca

19. Dal$ie informacie najdete na vnitornom paneli
20. Datum vyroby

21. Datum exspiracie

22. Kod davky/Cislo Sarze

23. Hlavny jedine¢ny identifikator pomocky

24. Dovozca
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25.
26.
27.

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

43.
44.
45.

Sterilizované parnym teplom

Systém jednej sterilnej bariéry

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len na kvalifikovanych pracovnikov
alebo na ich predpis.

Ultrafialovy (UV) filter

Denné nosenie

Recyklovatelné

Oznacenie eurdpskej zhody

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a pozrite si navod na pouZitie
Nepouzivajte opakovane/len na jednorazové pouzitie.

Pozri navod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie
Upozornenie

Zdravotnicka pomocka

Jedine&ny identifikator pomocky

Nesplachujte

Distributor

Licencia na zhodnocovanie obalov a recyklaciu

Logo likvidacie a recyklacie vo Francuzsku

,Plastova neutralita“ podla Plastic Bank. Pozrite si webovu stranku www.coopervision.com pre vasu
krajinu

Eurdpske spoloCenstvo/autorizovany eurépsky zastupca
Autorizovany zastupca v Eurdpskej unii

Autorizovany zastupca vo Svajgiarsku
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Slovenscina / Slovenian (SL):

MEHKE KONTAKTNE LECE: NAVODILA ZA UPORABO
NAPOTKI ZA NOSENJE MEHKIH KONTAKTNIH LEC

Mehke kontaktne le€e v pufrski fizioloSki raztopini.

Dnevne kontaktne leée za enkratno uporabo & Kontaktne lece za pogosto menjavo

Ime razreda materiala in zasnova leé: Ime razreda materiala in zasnova le¢:

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

¢ ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric/Toric XR

Predvidena uporaba/namen uporabe: Za korekcijo ametropije' pri zdravih o¢eh za izbolj$anje ostrine vida.

Indikacija za uporabo: Za korekcijo ametropije! pri zdravih o¢eh.
¢ Dnevne kontaktne leCe za enkratno uporabo: Za dnevno no$enje za enkratno uporabo (manj kot 24 ur, v budnem
stanju). LeCe je treba po odstranitvi zavreci.
¢ Kontaktne lece za pogosto menjavo: Za dnevno noSenje (manj kot 24 ur, v budnem stanju). Lece je treba po
odstranitvi ogistiti in razkuziti. LeCe je priporocljivo zamenjati enkrat mesecno. Le¢e iz comfilcona A so primerne tudi
za podaljSano uporabo do 6 noci/7 dni.

Predvideni uporabnik: Predvideni uporabnik je uporabnik kontaktnih le€. Drugi uporabniki so lahko okulisti (namestitev
in ustreznost) ter negovalci/skrbniki (ki pomagajo uporabniku kontaktnih le¢).

Ciljna populacija bolnikov:

Uporabniki z ametropijo! z zdravimi oémi, ki potrebujejo korekcijo vida. Primernost za uporabo mora potrditi ocesnif

strokovnjak.

» Sferi€ne, asferi€ne ali tori€ne: Starostne omejitve ni. Otroci lahko nosijo kontaktne le€¢e pod nadzorom kvalificiranega
oCesnega strokovnjaka in pod nadzorom odraslih.

¢ Multifokalne (toriéne ali druge): Presbiopija se obiajno pojavi v zgodnjih 40. letih.

Kliniéna korist in znadilnosti delovanja: IzboljSanje ostrine vida med noSenjem kontaktnih le€. Tori¢ne le¢e popravljajo
astigmatizem. Multifokalne leCe popravljajo presbiopijo.

Nacin delovanja: Kontaktne le€e so zasnovane tako, da se prilegajo sprednji povrsini o€esa (roZenici). Ko je kontaktna
le€a namescena na roZenici, usmerja svetlobne Zarke na mreznico.

T Ametropija vkljucuje kratkovidnost, daljnovidnost, astigmatizem in presbiopijo. Vrsta korekcije ametropije je odvisna od
vrste leCe:

o Sferi€ne/asferiéne lece: kratkovidnost in daljnovidnost

¢ Toriéne lece: kratkovidnost in daljnovidnost, z astigmatizmom

¢ Multifokalne le€e: kratkovidnost, daljnovidnost in emetropija s presbiopijo

e Toriéne multifokalne ali multifokalne toriéne le¢e: kratkovidnost in daljnovidnost, z astigmatizmom in presbiopijo

DNEVNE KONTAKTNE LECE ZA ENKRATNO UPORABO ZA ZDRAVLJENJE/OBVLADOVANJE
KRATKOVIDNOSTI ®

Ime razreda materiala: omafilcon A, stenfilcon A

Predvidena uporaba/namen uporabe: Za korekcijo ametropije (kratkovidnosti) in upoCasnitev napredovanja
kratkovidnosti.
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Indikacija za uporabo: Za korekcijo ametropije (kratkovidnosti) in upoCasnitev napredovanja kratkovidnosti pri otrocih
z zdravimi o€mi. Za enkratno dnevno uporabo (manj kot 24 ur, ko ste budni). LeCe je treba po odstranitvi zavredi.

Predvideni uporabnik: Predvideni uporabnik je uporabnik kontaktnih le€. Drugi uporabniki so lahko okulisti
(namestitev in ustreznost) ter negovalci/skrbniki (ki pomagajo uporabniku kontaktnih le¢).

Ciljna populacija bolnikov: Za otroke z zdravimi o€mi v starostnem razponu 6—18 let, ki potrebujejo korekcijo
kratkovidnosti in Zelijo upo€asniti napredovanje kratkovidnosti. Primernost za uporabo mora potrditi o€esni strokovnjak.

Kliniéna korist in znaéilnosti delovanja: IzboljSanje ostrine vida in upo€asnitev napredovanja kratkovidnosti pri
noSenju kontaktnih le€.

Nacin delovanja: Kontaktne le€e so zasnovane tako, da se prilegajo sprednji povrSini o€esa (rozenici). Ko je kontaktna
le€a namescena na rozenici, usmerja svetlobne zarke na mreznico in hkrati zagotavlja opti¢ni drazljaj za upoc€asnitev
napredovanja kratkovidnosti.

Opombe:

o Kratkovidnost (miopija) pomeni slab vid na dale¢; daljnovidnost (hiperopija) pomeni slab vid na blizu; astigmatizem
pomeni, da je sprednja povrSina ofesa (roZenica) in/ali le€a v o€esu nepravilno ukrivljena, presbiopija pomeni
izgubo sposobnosti spreminjanja fokusa o€esne leCe, emetropija pa pomeni, da korekcija razdalje ni potrebna.

o simbol »®« na oznaki oznacuje, da je kontaktna le€a za enkratno dnevno uporabo in se ne sme ponovno uporabiti.
Ce simbola ni, je le¢a namenjena pogosti menjavi. Leée za pogosto menjavo so hamenjene enemu uporabniku za
vecCkratno uporabo.

¢ Ime razreda materiala je navedeno v razdelku o vsebini na oznaki.

Kontraindikacije (razlogi za neuporabo):
Ce je izpolnjen kateri koli od naslednjih pogojev, kontaktnih le¢ ne uporabljajte:
e Akutno in subakutno vnetje ali okuzba sprednje komore ocesa.
o Vsaka bolezen odi, poSkodba odi ali spremembe, ki vplivajo na roZenico, veznico ali veke.
o Hipestezija roZenice (zmanjSana obdutljivost roZenice), €e ni afakiCha (Ce je prisotna naravna
ocCesna lec¢a).
o Hudo nezadostno izlo¢anje solz (suhe odi).
o Katera koli sistemska bolezen, ki lahko vpliva na oko ali se lahko okrepi zaradi uporabe kontaktnih leC.
o Alergijski odziv povrSine oCesa ali oesnih adneksov (veke in trepalnice), ki ga lahko sprozi ali okrepi
uporaba kontaktnih le¢ ali uporaba tekocin za kontaktne lece.
e Katera koli okuzba rozenice (bakterijska, glivicna, protozoalna ali virusna).
e Ce o¢i postanejo rdede ali zdrazene.
e Uporaba kontraindiciranih zdravil, vklju¢no z zdravili za oci.

Pred ravnanjem s kontaktnimi leCami si vedno umijte in posusite roke.
Vstavljanje le¢:

1. @Ne uporabite, Ce sta sterilni pregradni sistem izdelka ali njegova ovojnina poSkodovana. Sterilna
pregrada za kontaktne leCe je nepoSkodovano tesnilo pretisnega omota.

2. Pred vstavljanjem se prepri¢ajte, da le€a ni obrnjena navzven. LeCo postavite na kazalec in preverite
njeno obliko (sliki 1 in 2).

3. S sredincem povlecite spodnjo veko navzdol. S kazalcem druge roke dvignite zgornjo veko. Vstavite
le€o v oko (slika 3). Postopek ponovite na drugem ocesu.

Odstranjevanje lec:

S sredincema obeh rok razmaknite veke. Poglejte navzgor in s kazalcem spodnje roke potisnite le¢o navzdol na
ocesno belocnico. Stisnite leCo ter jo dvignite s palcem in kazalcem (slika 4). Postopek ponovite na drugem
ocesu.
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Razkuzevanje/namakanje kontaktnih le¢ za pogosto menjavo:

Lece, ki jih nosite ve¢ kot enkrat (posamezen uporabnik, veCkratna uporaba), Cistite in razkuzujte v skladu
z navodili na stekleniCki s tekoCino za kontaktne leCe ali po navodilih ofesnega strokovnjaka (na primer:
oftalmologa/okulista ali optika). Za pravilno nego posodice za leCe upoStevajte navodila na izdelkih za nego
kontaktnih le¢, vklju€no z izpiranjem posodice za le€e s sveZo raztopino in brisanjem s Cisto krpo ali suSenjem
na zraku po uporabi. Posodice za leCe je treba menjati v skladu z navodili za izdelke za nego lec€.

Ce se kontaktne leée izsusijo:

Ce je treba kontaktne le¢e med no$enjem ponovno navlaziti, lahko uporabite dologene izdelke za nego led
(uporabljajo se z leGami za pogosto menjavo, kot je navedeno) za ponovno viazenje le€ ali vlazilne kapljice za
udobje o0&, ki se uporabljajo pri mehkih kontaktnih le¢ah, v skladu s priporoé&ili o&esnega strokovnjaka. Ce se
leCa popolnoma izsusi, jo je treba zavre€i in zamenjati z novo.

Dnevne kontaktne leCe za dnevno/enkratno uporabo:
Dnevne kontaktne leCe za enkratno uporabo so namenjene samo enkratnemu noSenju, podnevi, nato pa se
zavrzejo.

Previdnostni ukrepi:

1. Za vse vrste kontaktnih le€¢ vam bo oCesni strokovnjak priporocil, katere leCe izbrati, kako jih nositi in
Cistiti ter kdaj jih morate zamenjati. Priporocljivo je, da upostevate navodila o€esnega strokovnjaka glede
trajanja vsakodnevne uporabe kontaktnih le€, kontrolnih obiskov in ukrepov v nujnih primerih. Njegova
navodila morate upostevati. Ce ste v dvomih, se posvetujte z oéesnim strokovnjakom.

Kontaktne leCe so medicinski pripomocki, zato jih mora predpisati o€esni strokovnjak.
Ce va$e o¢i postanejo rdede ali razdrazene ali ob&utite bolegino ali se pojavi nepri¢akovana sprememba
vida, nemudoma odstranite leCe in se posvetujte z oesnim strokovnjakom.

4. Uporaba kontaktnih le€ ni priporocljiva, kadar se slabo pocutite, zlasti e imate simptome prehlada ali gripe.

5. Pazite, da le€ ne kontaminirate z li€ili ali aerosolnimi razprsili, in ne nosite jih v bliZini Skodljivih hlapov.

6. Kontaktne lece je treba odstraniti takoj po stiku s Skodljivimi hlapi, npr. kemi¢nimi ali nevarnimi snovmi,
ali po zadrzevanju v nevarnem okolju, ki lahko Skodi o&em.

7. Poskodovane, kontaminirane ali opraskane le€e morate takoj zamenjati.

8. Z leCami ne ravnajte z dolgimi nohti, ker se na njih lahko zadrzujejo mikrobi in ker lahko poskodujejo
oko ali leCo. Opraskano oko je dovzetnejSe za okuzbo.

9. Lece hranite nedosegljive otrokom, ki le€¢ ne uporabljajo.

10. Izpostavljanje vodi (npr. iz pipe ali steklenice, v kopeli, bazenu, oceanu ali med vodnimi Sporti) poveca
tveganje za mikrobno okuzbo, zato kontaktnih le¢ ne izpostavljajte vodi, vkljuéno med nosenjem. Ce so
leCe izpostavljene vodi, jih je treba zavreci in zamenjati z novim parom.

11. TekoCine za kontaktne leCe, ki vam jo je priporo€il o€esni strokovnjak, ne zamenjajte z drugo tekocino.

12. Svojih kontaktnih le€ ne smete zamenjati z le€ami druge vrste ali z druga¢nimi parametri, ne da bi se
posvetovali z o€esnim strokovnjakom.

13. Vedno imejte na voljo o€ala z ustrezno dioptrijo, ki jih lahko uporabite, e ne morete vec€ nositi kontaktnih
le€ ali v primerih, ko noSenje kontaktnih le€ ni priporodljivo.

Dodatni previdnostni ukrepi za le€e za pogosto menjavo:
o Lece, ki jih nosite ve€ kot enkrat, po odstranitvi vedno o istite in razkuzite po navodilih.
o Ce nosite lege dlje asa, jih odstranite in zavrzite zve&er, preden jih morate zamenjati, naslednji dan pa
si vstavite nove lece.
Dodatni previdnostni ukrepi za dnevne kontaktne leCe za enkratno uporabo:
¢ Dnevne kontaktne leCe za enkratno uporabo niso zasnovane za €iS€enje ali razkuzevanije.
e Dnevne kontaktne leCe za enkratno uporabo, ki jih nosite ve¢ kot enkrat, se lahko poskodujejo ali
kontaminirajo, zato vas lahko ogrozajo okuzbe o€i, vnetja, neprijeten obcutek ali druge tezave.

wn

Opozorila:
1. NE spite z leCami, razen ¢e vam oCesni strokovnjak svetuje, da je to varno.
2. LeC€ NE nosite dalj €asa, kot vam je priporoCil o€esni strokovnjak.
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Na le€ah NE uporabljajte gospodinjskih izdelkov (npr. razkuzil).

LeC NE nosite, kadar uporabljate kapljice za oci (razen ¢e vam to svetuje zdravnik).

Za vlazenje leC NE uporabljajte sline.

LeC NE izpostavljajte vodi, medtem ko jih nosite.

Lec in posodice za leCe NE izpirajte z vodo in jih ne izpostavljajte vodi, saj to povec€a tveganje za resno
mikrobno okuzbo.

Le¢ NE uporabljajte, €e je njihov rok uporabnosti potekel.

9. Svoijih kontaktnih le¢ NE posojajte drugim. Posojanje le¢ drugim pove¢a moznost okuzb oéi.

Noo ~w

Nezelene reakcije (nezeleni uéinki):

Med nosenjem kontaktnih le¢ lahko opazite naslednje simptome:
e ZmanjSano udobje pri noSenju le¢ ali obCutek tujka v oceh.
Pekoc€ obcutek, zrnat ob&utek, srbenje, suhost odi.

Solzenje in/ali nenavadni oCesni izlocCki.

Preobcutljivost za svetlobo (fotofobija).

Otekanje ali vnetje oCesa (otekla veka, pordelo oko).

ZaCasno poslabsanje vida.

Kaj storiti, ko se pojavijo simptomi: Lege morate takoj odstraniti. Ce simptomi vztrajajo, je morda prisotna resna
bolezen oci. Takoj poisCite pomo¢ pri o€esnem strokovnjaku, da se lahko odkrije in po potrebi zdravi morebitno
zdravstveno stanje, s Cimer se preprecijo resne poskodbe odi.

Zdravstvena stanja, ki so lahko povezana s temi simptomi: Odrgnina rozenice, edem rozenice (otekanje),
infiltracijski keratitis (vnetje rozenice), okuzba ali razjeda rozenice, neovaskularizacija rozenice in papilarni
konjunktivitis (vnetje vek).

Odstranjevanje: Zavrzite med obiCajne odpadke; reciklirajte, kadar je to mogoce.

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi s tem izdelkom, je treba poro€ati proizvajalcu in ustreznemu
pristojnemu organu.

Simboli, ki se lahko uporabljajo pri oznacevanju: (glejte preglednico simbolov, barve so lahko drugacne):
1. Preglednica simbolov
2. Slika
3. Datum izdaje
4. Navedba Izdelano v/drzava proizvodnje
5. Sferitna moc v dioptrijah
6. Bazna krivina
7. Premer
8. Mo¢ cilindra v dioptrijah
9. Os modi cilindra v stopinjah
10. Dodatna moc¢ v dioptrijah
11. Dioptrija
12. Oznaka visoke mogi
13. Oznaka srednje moci
14. Oznaka nizke moci
15. Globalna trgovinska Stevilka izdelka
16. Levo
17. Desno
18. Proizvajalec
19. Za vec informacij glejte notranjo podlago
20. Datum izdelave
21. Rok uporabnosti
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22. Koda serije/$tevilka lota

23. Glavni edinstveni identifikator pripomocka

24. Uvoznik

25. Sterilizirano s paro

26. Sistem z enojno sterilno pregrado

27. Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo ali predpisovanje tega izdelka samo pooblas¢enim

strokovnjakom z licenco.

28. UV-zascita

29. Dnevna uporaba

30. Primerno za recikliranje

31. Evropska oznaka skladnosti

32. Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana, in preberite navodila za uporabo

33. Ne uporabite ponovno/samo za enkratno uporabo

34. Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

35. Opozorilo

36. Medicinski pripomoc¢ek

37. Edinstveni identifikator pripomocka

38. Ne izpirajte

39. Distributer

40. Dovoljenje za predelavo in recikliranje embalaze

41. Logotip za odstranjevanje in recikliranje v Franciji

42. »Plastic Neutral« je izdelek druzbe Plastic Bank. Glejte spletho mesto www.coopervision.com za

ustrezno drzavo

43. Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti/EU

44. Pooblas€eni predstavnik v Evropski uniji

45. Pooblag&eni predstavnik v Svici
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Srpski / Serbian (SR):

MEKA KONTAKTNA SOCIVA: UPUTSTVO ZA UPOTREBU
VODIC ZA NOSENJE MEKIH KONTAKTNIH SOCIVA

Meka kontaktna so€iva u puferovanom fizioloSkom rastvoru.

Kontaktna so&iva za dnevno jednokratno nosenje © Kontaktna sociva predvidena za ¢estu zamenu

Naziv porodice materijala i dizajn soéiva: Naziv porodice materijala i dizajn soéiva:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

Predvidena namena / svrha: Za korekciju ametropije! kod zdravih ociju u cilju pobolj$anja ostrine vida.

Indikacije za upotrebu: Za korekciju ametropije’ kod zdravih ociju.

¢ Sociva za dnevno jednokratno nosenje: Za jednokratno dnevno noSenje (manje od 24 sata, u budnom stanju).
Sociva treba baciti nakon vadenja.

¢ Sociva predvidena za ¢estu zamenu: Za dnevno noSenje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Sociva treba o istiti
i dezinfikovati nakon vadenja. Preporucuje se zamena nakon jednog meseca. So€iva comfilcon A mogu da se koriste
za produzeno noSenje do 6 noéi/ 7 dana.

Predvideni korisnik: Predvideni krajnji korisnik je korisnik kontaktnih soCiva. U ostale korisnike mogu spadati o¢ni lekari
(postavljanje i pogodnost) kao i negovatelji/staratelji (radi pruzanja pomo¢i korisniku kontaktnih sociva).

Ciljna populacija pacijenata:
Za korisnike sa ametropijom' sa zdravim oc¢ima kojima je potrebna korekcija vida. Pogodnost treba da utvrdi o¢ni lekar.
¢ Sferi€nal/asferi¢na ili toricna: Nema ogranienja u pogledu godina starosti. Deca mogu da nose kontaktna sociva
pod nadzorom kvalifikovanog o¢nog lekara i pod nadzorom odrasle osobe.
¢ Multifokalna (sa tori¢nim ili bez njih): Prezbiopija se uobiajeno javlja u ranim Cetrdesetim.

Klini¢ka korist i performanse: PoboljSanje oStrine vida tokom no$enja kontaktnih socliva. Tori€na socCiva ispravljaju
astigmatizam. Multifokalna sociva ispravljaju prezbiopiju.

Nacin delovanja: Kontaktna soc€iva su dizajnirana da pristaju preko prednje povrsine oka (roznjace). Kada se postave na
roznjacu, kontaktna soCiva usmeravaju zrake svetlosti na mreznjacu.

1 Ametropija uklju¢uje miopiju, hiperopiju, astigmatizam i prezbiopiju. Tip korekcije ametropije zavisi od tipa sociva:
¢ Sfericna/asferi¢na sociva: miopija i hiperopija
¢ Tori¢na sociva: miopija i hiperopija, sa astigmatizmom
¢ Multifokalna sociva: miopija, hiperopija i emetropija sa prezbiopijom
¢ Tori€na multifokalna ili multifokalna toriéna soc€iva: miopija i hiperopija, sa astigmatizmom i prezbiopijom

KONTAKTNA SOCIVA ZA DNEVNO JEDNOKRATNO NOSENJE ZA UPRAVLJANJE MIOPIJOM / KONTROLU
MIOPIJE @
Naziv porodice materijala: omafilcon A, stenfilcon A

Predvidena namena / svrha: Za korekciju ametropije (miopije) i usporavanje napredovanja miopije.

Indikacije za upotrebu: Za korekciju ametropije (miopije) i usporavanje napredovanja miopije kod dece sa zdravim
oCima. Za jednokratno dnevno no$enje (manje od 24 sata, u budnom stanju). Sociva treba baciti nakon vadenja.
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Predvideni korisnik: Predvideni krajnji korisnik je korisnik kontaktnih so€iva. U ostale korisnike mogu spadati o¢ni
lekari (postavljanje i pogodnost) kao i negovatelji/staratelji (radi pruZzanja pomoci korisniku kontaktnih sociva).

Ciljna populacija pacijenata: Za decu sa zdravim o€ima uzrasta 6—18 godina kojima je potrebna korekcija miopije i
koja Zele da uspore napredovanje miopije. Pogodnost treba da utvrdi o¢ni lekar.

Klini¢ka korist i performanse: PoboljSanje ostrine vida i usporavanje napredovanja miopije tokom noSenja kontaktnih
soCiva.

Nacin delovanja: Kontaktna so€iva su dizajnirana da pristaju preko prednje povrSine oka (roZnjace). Kada se postave
na roznjacu, kontaktna sociva usmeravaju zrake svetlosti na mreznjacu i istovremeno pruzaju opticki stimulus u cilju
usporavanja napredovanja miopije.

Napomene:

¢ Miopija oznaCava kratkovidost; hiperopija oznaCava dalekovidost; astigmatizam znaci da prednja povrSina oka
(roznjaca) i/ili so€ivo unutar oka ima nepravilnu krivinu; prezbiopija oznacava gubitak sposobnosti promene fokusa
soCiva oka; emetropija znaci da nije potrebna korekcija udaljenosti.

e Simbol @ na etiketi ozna¢ava da je kontaktno so¢ivo hamenjeno za dnevno jednokratno noSenje i da se ne treba
ponovo koristiti (samo za jednokratnu upotrebu). Odsustvo simbola znaci da je so€ivo predvideno za Cestu zamenu.
Sociva predvidena za Cestu zamenu namenjena su za viSestruku upotrebu na jednom korisniku.

¢ Naziv porodice materijala nalazi se u izjavi o sadrZaju na etiketi.

Kontraindikacije (razlozi za nekoriséenje):

Nemojte da koristite kontaktna soCiva kada postoje neka od sledecih stanja:

Akutna i subakutna upala ili infekcija prednje komore oka.

Bilo koja o€na bolest, povreda ili abnormalnost koja uti¢e na roznjacu, konjuktivu ili o€ne kapke.

Hipoestezija roznjaCe (smanjena osetljivost roZnjace), ako nije afakiCna (postoji prirodno socivo oka).

TeSka insuficijencija lakrimalne sekrecije (suve o&i).

Bilo koja sistemska bolest koja moZe da utiCe na oko ili da bude veoma povecana usled noSenja

kontaktnih sociva.

o Alergijske reakcije oCnih povrsina ili adneksa (kapci i trepavice) koje mogu da budu prouzrokovane ili
veoma povecane nodenjem kontaktnih sociva ili upotrebom rastvora za kontaktna sociva.

¢ Bilo koja aktivna infekcija roZznjace (bakterijska, gljivicna, protozoalna ili virusna).

e Ako oci postanu crvene ili nadrazene.

e Upotreba leka koji je kontraindikovan, uklju€ujuci lekove za o€i.

Uvek operite i osusite ruke pre rukovanja kontaktnim socivima.
Umetanje sociva:

1. @ Nemoijte koristiti ako su sistem za sterilnu barijeru proizvoda ili njegovo pakovanje oSteceni. Sterilna
barijera za kontaktna sociva je nedirnut blister.

2. Pre umetanja proverite da socivo nije okrenuto naopako. Stavite soCivo na kaziprst da biste proverili
njegov oblik (sl. 1 2).

3. Srednjim prstom povucite donji o¢ni kapak nadole. Kaziprstom druge ruke podignite gornji o¢ni kapak.
Stavite socivo na oko (sl. 3). Ponovite postupak za drugo oko.

Vadenje sociva:

Razdvojite o¢ne kapke srednjim prstom jedne i druge ruke. Pogledajte na gore i kaZiprstom donje ruke gurnite
soCivo nadole na beonjacu oka. Uhvatite socivo i podignite ga palcem i kaziprstom (sl. 4). Ponovite postupak za
drugo oko.

Dezinfekcija/potapanje za kontaktna sociva predvidena za ¢estu zamenu:

Sociva koja se nose viSe puta (viSestruka upotreba jednog korisnika) morate da ocistite i dezinfikujete strogo se
pridrzavajuci uputstava sa bocice s rastvorom za negu sociva ili prema uputstvima vaseg o€nog lekara (na primer:
oftalmologa, optometriste ili optiCara). Pratite uputstva dostavljena uz proizvod za negu sociva koja se odnose
na pravilno odrzavanje kutijice za kontaktna soc€iva, uklju¢ujuci ispiranje kutijice za soCiva sveZim rastvorom i
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njeno brisanje Cistim ubrusom ili sudenje na vazduhu nakon upotrebe. Kutijice treba menjati prema uputstvu za
proizvod za negu sociva.

Ako se kontaktna sociva osuse:

Ako je potrebno navlaZziti kontaktna so€iva tokom noSenja, za navlaZivanje so€iva mogu se Koristiti odredeni
proizvodi za negu sociva (koji se koriste sa soCivima predvidenim za estu zamenu kako je navedeno) ili kapi za
podmazivanje/navlazivanje/udobnost koje se koriste za meka kontaktna socCiva, prema preporuci o¢nog lekara.
Medutim, ako se sociva u potpunosti osuSe, trebalo bi ih baciti i zameniti novim.

Kontaktna sociva za dnevno jednokratno nosenje / jednokratnu upotrebu:
Sociva za dnevno jednokratno noSenje su namenjena samo za jedno nosenje, tokom dana, a zatim se bacaju.

Mere opreza:

1. Za sve vrste kontaktnih socCiva, vas oc€ni lekar ¢e preporuciti izbor socCiva, rezim noSenja, Cis¢enja
i zamene soCiva. PreporuCuje se da se pridrzavate uputstava svog o€nog lekara u pogledu trajanja
upotrebe kontaktnih so€iva na dnevnoj bazi, kontrolnih poseta i procedura za hitne sluCajeve. Nemojte
odstupati od tog rezima. Ako ste u nedoumici, potrazite savet od svog o¢nog lekara.

2. Kontaktna soCiva su medicinska sredstva i trebalo bi da ih postavi vas ocni lekar.

3. Ako se na o€ima javi crveniloili iritacija ili ako osetite bilo kakav bol ili neoCekivane promene vida, odmah
izvadite soCiva i obratite se svom oénom lekaru.

4. lIzbegavajte da nosite soCiva ako se ne osecate dobro, narocito ako imate prehladu ili simptome nalik
gripu.

5. lIzbegavajte da socliva kontaminirate Sminkom, aerosol sprejevima ili da ih nosite u blizini Skodljivih
gasova.

6. Kontaktna soliva odmah treba izvaditi nakon dodira sa Skodljivim isparenjima, npr. sa hemijskim ili
opasnim supstancama ili u opasnom okruzenju koje uti¢e na oci.

7. Odmah zamenite osteéena, kontaminirana ili izgrebana sociva.

8. lzbegavajte duge nokte ispod kojih se obi¢no nalaze mikrobi i koji mogu da oStete oci ili socivo.
Izgrebano oko je podloznije infekcijama.

9. Cuvajte sogiva van domasaja dece koja nisu korisnici.

10. Izlaganje vodi (npr. vodi sa Cesme, flasiranoj vodi, vodi iz kade, bazena, morskoj vodi ili tokom bavljenja
sportovima na vodi) poveéava rizik od mikrobne infekcije, te nemojte izlagati kontaktna sociva vodi,
uklju€ujuéi period tokom nosenja. U slu€aju izlaganja, socfiva treba baciti i zameniti novim parom.

11. Nemojte menijati rastvore za negu socCiva koje je preporucio vas oc¢ni lekar.

12. Nemojte menijati tip ili parametre soCiva bez konsultacije sa o¢nim lekarom.

13. Uvek imajte na raspolaganju naoc¢are sa trenutnom propisanom dioptrijom u slu¢aju da ne mozete da
nosite kontaktna sociva ili kada se noSenje kontaktnih sociva ne preporucuje.

Dodatne mere predostroznosti za so€iva predvidena za ¢estu zamenu:

e Sociva koja se nose vie puta uvek istite i dezinfikujte prema uputstvu nakon skidanja.

¢ Ako nosite sofiva za produzeno noSenje, izvadite i bacite soCiva vec€e pre nego §to treba da ih zamenite,
a sledeéeg dana stavite nova soc€iva.

Dodatne mere predostroznosti za so€iva za dnevno jednokratno nosenje:

e Sociva za dnevno jednokratno noSenje nisu predvidena za ¢iS¢enje ili dezinfekciju.

e Sociva za dnevno jednokratno noSenje koja su noSena viSe od jednog puta se mogu ostetiti ili
kontaminirati i mogu vas izloZiti riziku od infekcija i zapaljenja oka, nelagodnosti ili drugih problema.

Upozorenja:

1. NE spavajte sa stavljenim socivima, osim ako va$ o¢ni lekar nije potvrdio da je bezbedno da to Cinite.
2. NE nosite soCiva duze od perioda koji je preporucio vas ocni lekar.

3. NE Koristite proizvode za domacinstvo (npr. sredstva za dezinfekciju) na socivima.

4. NE nosite socCiva kada koristite kapi za o€i (osim ako vam to nije savetovao zdravstveni radnik).

5. NE koristite pljuvacku da vlazite sociva.

6. NE izlaZite kontaktna so€iva vodi dok ih nosite.
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7. NE ispirajte sociva ili kutijicu za soCiva vodom niti ih izlaZite vodi i ne rukujte s njima koristeci vodu jer
to povecava rizik od ozbiljne mikrobne infekcije.

8. NE koristite so€iva nakon isteka roka upotrebe.

9. NE delite svoja kontaktna soCiva sa drugima. Deljenje soCiva sa drugima umnogome povecCava
mogucnost infekcije oka.

Nezeljene reakcije (nezeljena dejstva):
Dok nosite kontaktna socCiva mozete osetiti sledeé¢e simptome:
e Smanjena udobnost sodiva ili ose¢aj kao da vam se nesto nalazi u oku
Peckanje, zrnca, svrab, suvoc¢a ociju
Suzne o¢i i/ili neobi¢an sekret iz oCiju
Osetljivost na svetlo (fotofobija)
Oticanje ili upala oka (oteCeni kapak, crvenilo oc€iju)
Privremeno smanjenje vida

Sta treba da uéinite kada se pojave simptomi: Treba odmah da skinete sogiva. Ako simptomi potraju, moze
doc¢i do ozbiljnog stanja oka. Zatrazite hitan pregled kod svog ofnog lekara kako bi se svako potencijalno
zdravstveno stanje identifikovalo i po potrebi leCilo da bi se izbeglo ozbiljno oStecenje oka.

Medicinska stanja koja mogu biti povezana sa ovim simptomima uklju€uju: abraziju roznjaCe, edem
roznjaCe (oticanje), infiltrativni keratitis (zapaljenje roznjace), infekciju roznjae ili Cir na roznjadi,
neovaskularizaciju roznjace i papilarni konjunktivitis (zapaljenje kapaka).

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

Svaki ozbiljan incident koji se javio vezano za proizvod treba da se prijavi proizvodacu i odgovarajuc¢em
nadleznom telu.

Simboli koji mogu da se koriste na etiketi (pogledajte tabelu simbola, boje se mogu razlikovati):
Tabela simbola

Slika

Datum izdavanja

Izjava o zemlji proizvodnje / zemlja proizvodnje
Sferna snaga u dioptrijama

Osnovna kriva

Precnik

Cilindri¢na snaga u dioptrijama

Snaga ose cilindra u stepenima

10. Dodatna snaga u dioptrijama

11. Dioptrija

12. Sifra velike snage

13. Sifra srednje snage

14. Sifra male snage

15. Globalni broj trgovinske jedinice

16. Levo

17. Desno

18. Proizvodac

19. Pogledajte unutrasnjost pakovanja za viSe informacija
20. Datum proizvodnje

21. Rok upotrebe

22. Oznaka serije / broj partije

23. Glavni jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva
24. Uvoznik

25, Sterilisano toplotom vodene pare

CoNo>OhwWN =
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26.
27.

28.
20.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.
44.
45.

Sistem jednostruke sterilne barijere

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju od strane ili po
nalogu licenciranog lekara

Zastita od ultraljubiCastih (UV) zraka

Dnevno nosenje

Moze da se reciklira

Evropska oznaka usaglasenosti

Ne Koristiti ako je pakovanje osteé¢eno i pogledati uputstvo za upotrebu

Ne koristiti ponovo / iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pogledati uputstvo za upotrebu ili pogledati elektronsko uputstvo za upotrebu
Oprez

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva

Ne bacajte u WC Solju

Distributer

Licenca za prikupljanje i reciklazu ambalaze

Francuski logotip za odlaganje i reciklazu

Sertifikat ,Plastic Neutral” (plasticno neutralan) preduzeéa Plastic Bank. Pogledajte veb-lokaciju
www.coopervision.com za datu zemlju

Ovlas¢éeni predstavnik u Evropskoj zajednici / EU

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj uniji

Ovla$éeni predstavnik u Svajcarskoj
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Svenska / Swedish (SV):

MJUKA KONTAKTLINSER: BRUKSANVISNING
VAGLEDNING FOR ANVANDNING AV MJUKA KONTAKTLINSER

Mjuka kontaktlinser i buffrad koksaltlésning.

Endagslinser ® Manadslinser

Material, produktfamilj och linsdesign: Material, produktfamilj och linsdesign:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric/Toric XR

Avsedd anvandning/syfte: For korrigering av synfel' hos friska 6gon for att forbattra synskarpan.

Indikationer for anvandning: For korrigering av synfel! hos friska 6gon.
¢ Endagslinser: For dagsbruk (mindre an 24 timmar, endast vakentid). Linserna ska kastas nar de tagits ut.
e Manadslinser: For daglig anvandning (mindre an 24 timmar, endast vakentid). Linserna ska rengéras och desinficeras
nar de tagits ut. Linsen rekommenderas att anvandas som manadslins. Comfilcon A-linser kan dven anvandas for
dygnet-runt-bruk i upp till 6 natter/7 dagar.

Avsedda anvéndare: Avsedda slutanvandare ar kontaktlinsbarare. Ovriga anvandare kan vara dgonlékare/optiker
|(tillpassning och 1amplighet) och vardgivare/vardnadshavare (som hjélper kontaktlinsbararen).

Avsedd patientpopulation:
|For anvandare med synfel' och friska 6gon som behdver synkorrigering. Lampligheten ska beddémas av en]
Ogonlakare/optiker.
o Sfariskal/asfariska eller toriska kontaktlinser: Ingen aldersbegransning foreligger. Barn kan anvanda kontaktlinser
pa behorig 6gonlakares/optikers rekommendation och under uppsikt av vuxna.
¢ Multifokala kontaktlinser (med eller utan torisk styrka): Presbyopi brukar uppkomma i tidig 40-arsalder.

Kliniska fordelar och egenskaper: Forbattring av synskarpa vid anvandning av kontaktlinserna. Toriska linser korrigerar
astigmatism (brytningsfel). Multifokala linser korrigerar presbyopi (alderssynthet).

Verkningssatt: Kontaktlinser ar utformade for att passa 6ver 6gats framre yta (hornhinnan). Nar kontaktlinsen placeras
pa hornhinnan fokuserar den ljusstralarna pa nathinnan.

1 Synfel omfattar myopi, hyperopi, astigmatism och presbyopi. Linstypen som anvands beror pa vilket synfel
som korrigeras:

o Sfariskal/asfariska linser: myopi och hyperopi

¢ Toriska linser: myopi och hyperopi med astigmatism

¢ Multifokala linser: myopi, hyperopi och normal syn med presbyopi

o Toriska multifokala eller multifokala toriska linser: myopi och hyperopi med astigmatism och presbyopi

ENDAGSLINSER FOR BEHANDLING/KONTROLL AV MYOPI ®
Materialfamilj: omafilcon A, stenfilcon A
Avsedd anvandning/syfte: For att korrigera synfel (myopi) och bromsa progressionen av myopin.

Indikation: Foér korrigering av synfel (myopi) och bromsning av myopi hos barn med friska 6gon. Fér endagsbruk
(hdgst 24 timmar, i vaket tillstdnd). Linserna ska kasseras efter att de tagits ur.
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Avsedda anvindare: Avsedda slutanvandare ar kontaktlinsbarare. Ovriga anvéndare kan vara égonlékare/optiker
(tillpassning och lamplighet) och vardgivare/vardnadshavare (som hjalper kontaktlinsbararen).

Avsedd patientpopulation: For barn i aldrarna 6—18 ar med friska 6gon som behdver korrektion av myopi och vill
bromsa férsamringen av myopin. LAmpligheten bor faststallas av en 6égonlékare/optiker.

Kliniska fordelar och egenskaper: Forbattrar synskarpa och bromsar progressionen av myopin vid anvandning av
kontaktlinser.

Verkningssatt: Kontaktlinser ar utformade for att passa éver 6gats frdmre yta (hornhinnan). Nar kontaktlinsen placeras

pa hornhinnan fokuserar den ljusstralarna pa nathinnan och ger samtidigt ett optiskt stimuli som bromsar forsamringen

av myopin.

Anm.

o Myopi betyder narsynthet, hyperopi betyder 6versynthet, astigmatism betyder att 6gats framre yta (hornhinnan)
och/eller linsen inne i 6gat har en ojamn kurvatur, presbyopi betyder att férmagan att andra fokus med linsen i 6gat
forsamrats, emmetropi betyder att ingen korrigering av avstandssynen behdvs.

e Symbolen ® anger att kontaktlinsen ar avsedd for endagsbruk och att den inte ska ateranvandas
(engangsprodukt). Nar symbolen inte finns ar linsen avsedd att anvandas som manadslins. Manadslinser ar
avsedda att anvandas av en anvandare, flera ganger.

¢ Kontaktlinsmaterial och produktfamilj finns angivet i innehallsférteckningen pa etiketten.

Kontraindikationer (anledningar att inte anvdnda produkten):
Anvand inte kontaktlinser i féljande fall:
o Vid akut och subakut inflammation eller infektion i 6gats framre kammare.
¢ Vid alla typer av égonsjukdomar, skador eller abnormaliteter som paverkar hornhinna, bindhinna eller
ogonlock.
Vid korneal hypoestesi (minskad kanslighet i hornhinnan), om ej afaki férekommer.
Vid allvarligt reducerad tarproduktion (torra 6gon).
Vid all systemisk sjukdom som kan paverka 6gat eller som férvarras vid anvandning av kontaktlinser.
Vid allergiska reaktioner pa okulara ytor eller adnexa (6gonlock och fransar) som kan framkallas av eller
forstarkas vid anvandning av kontaktlinser eller linsvatska.
Vid alla former av aktiv hornhinneinfektion (bakteriell, svamprelaterad, protozoal eller viral).
e Om dgonen ar réda och ar irriterade.
e Vid anvandning av lakemedel som ar kontraindicerade, inklusive 6gonlakemedel.

Tvéatta och torka alltid hdnderna innan du hanterar dina kontaktlinser.
Satta i linsen:

1. @ Anvand inte produkten om dess sterila barriarsystem eller férpackning ar bruten. Den sterila
barriaren for kontaktlinser utgdrs av en intakt blisterférslutning.

2. Innan du séatter i linsen, se till att linsen ar rattvand. Placera linsen pa pekfingret for att kontrollera formen
(figur 1 och 2).

3. Dra ner det nedre 6gonlocket med langfingret. Dra upp det évre 6gonlocket med den andra handens
pekfinger. Placera linsen pa ogat (figur 3). Upprepa for det andra 6gat.

Ta ut linsen:

Dra isar 6gonlocken med vardera hands langfinger. Titta uppat och dra ner linsen pa égonvitan med den nedre
handens pekfinger. Klam ihop linsen och lyft ut den med tummen och pekfingret (figur 4). Upprepa fér det andra
Ogat.

Desinfektion/blétlaggning av manadslinser:

Linser som anvands mer an en gang (en anvandare, flera anvandningar) ska rengoras och desinficeras i enlighet
med anvisningarna pa flaskan med linsvatska eller enligt de anvisningar som fas av dgonlakare/optiker. Folj
anvisningarna pa linsvatskan for korrekt hantering av linsetuiet, inklusive hur linsetuiet ska skdljas med farsk
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linsvatska och torkas av med en ren pappershandduk eller lufttorka efter anvandning. Etuierna ska bytas enligt
anvisningarna som medféljer linsvatskan.

Om kontaktlinser torkar ut:

Om kontaktlinser behover aterfuktas under anvandning kan vissa linsvatskor (avsedda fér anvandning
tillsammans med manadslinser) anvandas till att aterfukta linserna, eller sa kan man anvanda
smorjande/aterfuktande/komfortdroppar  till mjuka kontaktlinser, enligt rekommendation frdn din
ogonlakare/optiker. Om en lins torkar ut fullstandigt ska den dock kasseras och bytas ut mot en ny.

Endagslinser:
Endagslinser ar avsedda att anvandas endast en gang, for anvandning under dagtid, och sedan kastas.

Forsiktighetsatgarder:

1. For alla typer av linser galler att din optiker ger dig information om hur du ska anvanda, rengéra och
byta dina linser. Rekommendationen ar att folja 6gonlakarens/optikerns instruktioner under hela den tid
du anvander kontaktlinser, inklusive uppféljningsbesdk och rutiner vid olyckshandelser. Franga inte
dessa anvisningar. Radfraga din égonlakare/optiker om du ar tveksam.

2. Kontaktlinser ar medicintekniska produkter och ska provas ut av din dgonlakare/optiker.

3. Omdina 6gon blir réda eller irriterade, eller om du upplever smarta eller ovantade synférandringar, ska
du genast ta ut dina linser och kontakta din optiker.

4. Anvand inte linserna om du kanner dig sjuk, sarskilt om du har férkylnings- eller influensaliknande
symtom.

5. Férhindra att smink, aerosolsprayer (t.ex. harspray) eller skadliga angor kommer i kontakt med dina
linser.

6. Ta omedelbart ut dina linser om de kommit i kontakt med skadliga angor, t.ex. kemikalier, halsovadliga
amnen eller farlig miljé som kan skada égonen.

7. Byt skadade, kontaminerade, trasiga eller repiga linser omedelbart.

8. Undvik att hantera dina linser med langa naglar eftersom det kan finnas mikrober pa dem och de aven
kan skada 6gat eller linsen. Ett skadat 6ga ar kansligt for infektioner.

9. Lat inte barn hantera dina linser (undantaget om barnet ar den som ar linsbrukaren).

10. Kontakt med icke-sterilt vatten (t.ex. fran kran, flaska, badkar, simbassang eller hav eller vid vattensport)
Okar risken for mikrobiell infektion. Utsatt darfor aldrig dina kontaktlinser for vatten, vilket aven galler
medan du anvander dem. Om linserna utsatts for vatten ska de kastas och bytas ut mot ett nytt par.

11. Byt aldrig till en annan linsvatska an vad som ordinerats av din optiker.

12. Byt aldrig linstyp eller linsstyrkor utan att radfraga din optiker.

13. Ha alltid ett par glasdgon med korrekt styrka tillgangliga i handelse av att du inte kan anvanda dina
kontaktlinser eller fér anvandning i miljder dar kontaktlinser inte rekommenderas.

Ytterligare forsiktighetsatgarder gidllande manadslinser:
e Linser som anvands mer an en gang ska alltid rengdras och desinficeras enligt anvisningarna efter att
de har tagits ut ur 6gonen.
¢ Om du anvander manadslinser ska du ta ut och kasta linserna kvallen innan du byter till ett nytt par.
Satt in de nya linserna efterféljande morgon.
Ytterligare forsiktighetsatgarder gdllande endagslinser:
e Endagslinser ar inte avsedda att rengéras eller desinficeras.
¢ Endagslinser som anvands mer &n en gang kan skadas eller kontamineras, vilket skulle kunna leda till
ogoninfektioner, inflammation, obehag eller andra problem.

Varningar:
1. SOV INTE med linserna i 6gonen om inte din égonlakare/optiker har sagt att det ar sakert for dig att
gora det.

2. ANVAND INTE dina kontaktlinser langre &n den period som ordinerats av din optiker.

3. ANVAND INTE hushallsprodukter (t.ex. desinfektionsmedel) pa dina linser.
4. ANVAND INTE dina linser tilsammans med 6gondroppar (om inte din optiker eller dgonlakare
rekommenderar det).
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5. ANVAND INTE saliv for att fukta dina linser.

6. UTSATT INTE dina kontaktlinser fér vatten under tiden du anvander dem.

7. SKOLJ ELLER HANTERA INTE dina linser eller ditt linsetui med vatten, eftersom detta okar risken for
allvarlig mikrobiell infektion.

8. ANVAND INTE linserna efter utgangsdatum.

9. DELA INTE dina kontaktlinser med andra. Att dela linser med andra okar risken for égoninfektioner
avsevart.

Biverkningar (oonskade effekter):
Symtom som kan uppsta vid kontaktlinsbruk:
¢ minskad komfortkansla, obehag eller kansla av skrap i 6gat.
svidande, grusighet, klada, torrhetskansla i 6gonen.
rinnande 6gon och/eller ovanlig 6gonsekretion.
ljuskanslighet (fotofobi).
svullnad eller inflammation i 6gat (svullna égonlock, 6gonrodnad).
tillfallig synférsamring.

Atgirder om symtom uppstar: Ta omedelbart ut linserna. Om symtomen kvarstar kan detta vara tecken pa
allvarlig 6gonsjukdom. Kontakta omgaende din optiker for radgivning, sa att eventuella medicinska tillstand kan
identifieras och behandlas for att foérhindra att allvarliga 6gonskador uppstar.

Medicinska tillstand som kan vara forknippade med dessa symtom inkluderar: skada pa hornhinnan,
hornhinneédem (svullnad), infiltrativ keratit (inflammation i hornhinnan), hornhinneinfektion eller sar,
neovaskularisering av hornhinnan och papillar konjunktivit (6gonlocksinflammation).

Kassering: kan kastas i hushallssoporna; atervinn nar sa ar majligt.

Vid allvarlig handelse eller tillbud relaterat till produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och relevant behdorig
myndighet.

Symboler som eventuellt anvands i markningen (se symboltabellen; fargerna kan variera):
1. Symboltabell
2. Figur
3. Utfardandedatum
4. Uppgift om tillverkad i/tillverkningsland
5. Sférisk styrka i dioptrier
6. Baskurva
7. Diameter
8. Cylindrisk styrka i dioptrier
9. Axel for cylinderstyrka i grader
10. Additionsstyrka i dioptrier
11. Dioptri
12. Kod for hog styrka
13. Kod for medelstyrka
14. Kod for 1ag styrka
15. Global Trade Item Number (GTIN)
16. Véanster
17. Hoger
18. Tillverkare
19. Se insidan fér mer information
20. Tillverkningsdatum
21. Anvands fore
22. Parti-/lothummer
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23.
24.
25.
26.
27.

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

43.
44.
45.

Master, unik produktidentifiering

Importor

Steriliserad med anga

System med en steril barriar

Federal lag (i USA) begransar forsaljningen av denna produkt till I1akare/optiker eller enligt
lakares/optikers ordination

Blockerar UV-ljus

Endagsbruk

Atervinningsbar

CE-markning

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad, Ias bruksanvisningen
Far inte ateranvandas/endast for engangsbruk

Las bruksanvisningen eller |&s den elektroniska bruksanvisningen
Var forsiktig

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Spola inte ned i toaletten

Distributor

Licens for upparbetning och atervinning av férpackning

Fransk logotyp for kassering och atervinning

"Plastic Neutral” i samarbete med Plastic Bank. Se landsspecifik version av webbplatsen
WWWw.coopervision.com

Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen/EU
Auktoriserad representant for Europeiska unionen

Auktoriserad representant for Schweiz
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Tarkce / Turkish (TR):

YUMUSAK KONTAKT LENSLER: KULLANIM TALIMATLARI
YUMUSAK KONTAKT LENS KULLANIMI KILAVUZU

Tamponlu salinde yumusak kontakt lensler.

Giinliik Tek Kullanimhik Kontakt Lensler @ Sik Replasman Kontakt Lensler

Materyal Ailesi Adi ve Lens Tasarimi: Materyal Ailesi Adi ve Lens Tasarimi:

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

« ocufilcon D: Sphere; Toric Toric; Toric Multifocal

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

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

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

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

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

Toric; Toric / Toric XR

Kullanim Amaci / Amag: Saglikli gozlerde gérme keskinligini artirmak icin ametropinin® diizeltiimesi igindir.

Kullanim Endikasyonu: Saglikli gézlerde ametropinin® diizeltiimesi igindir.

¢ Giinliik Tek Kullanimhk Lensler: Tek kullanimlik ginlik kullanim igindir (24 saatin altinda, uyanikken). Lensler
cikarilinca atilmahdir.

¢ Sik Replasman Lensler: Ginlik kullanim icindir (24 saatin altinda, uyanikken). Lensler ¢ikarilinca temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir. Ayda bir degistirme 6nerilir. Comfilcon A lensler 6 gece / 7 gline kadar uzun sureli kullanim
icin de kullanilabilir.

Amaclanan Kullanici: Amaglanan son kullanici kontakt lens kullanicisidir. Dider kullanicilar arasinda g6z saghgi
uzmanlari (deneme ve uygunluk) ve bakicilar / veliler (kontakt lens kullanicisina yardimci olmak tzere) olabilir.

Hedef Hasta Popiilasyonu:
Gozleri saglkli olan ve gérmenin diizeltiimesi gereken ametropik! kullanicilar igindir. Uygunluk bir g6z saghgr uzmanij
tarafindan belirlenmelidir.
o Sferik / asferik veya torik: Yas sinirlamasi yoktur. Cocuklar vasifli bir g6z saghgi uzmaninin bakimi ve yetiskin
gOzetimi altinda kontakt lensler kullanabilirler.
« Multifokal (torik ile veya olmadan): Tipik presbiyopi baglangici yasi 40'h yaslarin basidir.

Klinik Fayda ve Performans Ozellikleri: Kontakt lensleri kullanirken gérme keskinligini arttirmak. Torik lensler
astigmatizmay duzeltir. Multifokal lensler presbiyopiyi dizeltir.

Etki Mekanizmasi: Kontakt lensler géziin 6n ylzeyi (kornea) lzerine yerlesecek sekilde tasarlanmigtir. Kornea tzerine
yerlestirildiginde kontakt lens isinlari retina tGzerine odaklar.

T Ametropi miyopi, hipermetropi, astigmatizma ve presbiyopiyi igerir. Ametropi diizeltme tipi lens tipine baglidir:
¢ Sphere / Asphere Lensler: miyopi ve hipermetropi
¢ Toric Lensler: miyopi ve hipermetropi, astigmatizma ile
¢ Multifocal Lensler: miyopi, hipermetropi ve emetropi ile presbiyopi
¢ Toric Multifocal veya Multifocal Toric Lensler: miyopi ve hipermetropi, astigmatizma ve presbiyopi ile

MiYOPi YONETIMi / KONTROL GUNLUK TEK KULLANIMLIK KONTAKT LENSLER @
Materyal Ailesi Adi: omafilcon A, stenfilcon A
Kullanim Amaci / Amag: Ametropinin (miyopinin) diizeltiimesi ve miyopinin ilerlemesini yavaslatmak igindir.

Kullanim Endikasyonu: Gdzleri saglikl cocuklarda ametropinin (miyopinin) dizeltimesi ve miyopinin ilerlemesini
yavaslatmak igindir. Tek kullanimhik ginlik kullanim i¢indir (24 saatin altinda, uyanikken). Lensler ¢ikarilinca atiimalidir.
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Amagclanan Kullanici: Amaglanan son kullanici kontakt lens kullanicisidir. Diger kullanicilar arasinda géz saghgi
uzmanlari (deneme ve uygunluk) ve bakicilar / veliler (kontakt lens kullanicisina yardimci olmak tzere) olabilir.

Hedef Hasta Popiilasyonu: Gdzleri saglikli olan 6-18 yasindaki ve miyopinin dizeltiimesi gereken, miyopi ilerlemesini
yavaglatmak isteyen gocuklar igindir. Uygunluk bir g6z sagligi uzmani tarafindan belirlenmelidir.

Klinik Fayda ve Performans Ozellikleri: Kontakt lensleri takarken gérme keskinligini arttirmak ve miyopinin
ilerlemesini yavaglatmak.

Etki Mekanizmasi: Kontakt lensler gdzlin 6n yuzeyi (kornea) Uzerine yerlesecek sekilde tasarlanmigtir. Kornea lzerine
yerlestirildiginde kontakt lens isinlari retina Uizerine odaklar ve ayni zamanda miyopinin ilerlemesini yavaslatmak igin
optik bir uyari saglar.

Notlar:

e Miyopi uzagdi gérememe anlamina gelir; hipermetropi yakini gérememe anlamina gelir; astigmatizma goézin 6n
ylzeyinin (kornea) velveya goz icindeki mercegin kavsinin dizensiz olmasi anlamina gelir; presbiyopi gbzin
merceginin odagini degdistirme yeteneginin kaybi anlamina gelir; emetropi uzak igin dizeltme gerekmemesi
anlamina gelir.

o Q- Etiketlemedeki sembol kontakt lensin glnlik tek kullanim seklinde kullanim igin olduguna ve tekrar
kullaniimamasi gerektigine (sadece tek kullanim igindir) isaret eder. Bu sembol bulunmadiginda lens sik replasman
kullanim igin endikedir. Sik replasman lensler tek bir kullanicida birden fazla kullanim igindir.

o Materyal ailesi adi etiketlemedeki igerik beyaninda bulunabilir.

Kontrendikasyonlar (Kullanmama Nedenleri):

Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusu oldugunda kontakt lens kullanmayin:

Gozin 6n odasinda akut ve subakut enflamasyon veya enfeksiyon.

Korneayi, konjonktivayi veya g6z kapaklarini etkileyen hastaliklar, yaralanmalar veya anormallikler.
Korneal hipoestezi (korneal duyularda azalma), afakik degilse (g6ziin dogal mercegi mevcutsa).
Ciddi lakrimal sekresyon yetersizligi (g6z kurulugu).

Gozi etkileyen veya kontakt lens kullanimi ile siddetlenen sistemik hastaliklar.

Go6z yuzeylerinde veya adnekslerinde (géz kapaklari ve kirpikler), kontakt lens veya kontakt lens
solisyonu kullaniminin yol agtigi veya siddetlendirdigi alerjik tepkiler.

Aktif korneal enfeksiyonlar (bakteriyel, fungal, protozoal veya viral).

o (G06z kanlanmasi veya iritasyonu.

e GO0z ilaclar dahil, kontrendike olan bir ilacin kullanimi.

Kontakt lenslerinize dokunmadan énce daima ellerinizi yikayin ve kurutun.
Lensi Takma:

1. @Urﬂn steril bariyeri veya ambalaji olumsuz etkilenmigse kullanmayin. Kontakt lensler igin steril bariyer
saglam blister muhurddar.

2. Takmadan 6nce lensin ters ddnmediginden emin olun. Sekli dogrulamak icin isaret parmaginizin Gizerine
yerlestirin (Sekil 1 ve 2).

3. Orta parmagi kullanarak alt kapaginizi asag! ¢ekin. Diger elin isaret parmagiyla ust kapagi kaldirin.
Lensi goze yerlestirin (Sekil 3). Diger goz icin tekrarlayin.

Lensi Cikarma:

Kapaklari iki elin orta parmaklariyla ayirin. Yukariya bakin ve alttaki elin isaret parmagiyla lensi gézun beyazi
Uzerine asaglya kaydirin. Lensi parmaklar arasinda sikistirarak alin ve bagparmak ve isaret parmagiyla disari
cikarin (Sekil 4). Diger goz icin tekrarlayin.

Sik Replasman Kontakt Lensler i¢in Dezenfeksiyon/Siviya Koyma:

Birden fazla kez kullanilan lensleri (tek kullanici, goklu kullanim) tam olarak lens bakim sollisyonu sisenizdeki
talimati izleyerek veya g6z saghg uzmaninizin (6rnegin oftalmolog, optometrist veya optisyen) yénlendirdigi
sekilde temizleyin ve dezenfekte edin. Uygun lens bakimi icin lens kabini kullandiktan sonra taze sollisyonla
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durulamak ve temiz bir kagit mendille silmek veya havayla kurutmak dahil olmak Uzere kontakt lens bakimi
drtnlerinin talimatini izleyin. Lens kaplari lens bakim Uriint talimatinda énerildigi sekilde degistiriimelidir.

Kontakt Lensler Kurursa:

Kullanim sirasinda kontakt lenslerin tekrar islatilmasi gerekirse lensleri tekrar i1slatmak icin bazi lens bakimi
drtnleri (endike oldugu sekilde sik replasman lenslerle kullanilan) veya yumusak kontakt lenslerle kullanilan
islatmal/tekrar 1slatma/rahatlatma damlalari g6z sagligi uzmaninizin énerdigi sekilde kullanilabilir. Ancak bir lens
tamamen kurursa atilmali ve yenisiyle degistiriimelidir.

Ginliik Tek Kullanimlik / Tek Kullanimhik Kontakt Lensler:
Gunluk tek kullanimlik lenslerin glinliik kullanim igin sadece bir kez kullaniimasi ve sonra atilmasi amaglanmistir.

Onlemler:

1. Tum kontakt lens turleri igin g6z sagligi uzmaniniz segilecek lensi, kullanimi, temizligi ve degistirme
rejimini 6nerecektir. Gindelik temelde kontakt lensi kullanma siresi, takip ziyaretleri ve acil islemler
agisindan g6z saghgr uzmaninizin talimatini izlemek énerilir. Bunlardan sapmayin. Sliphe durumunda
g6z saghgr uzmaninizin énerisini isteyin.

2. Kontakt lensler tibbi cihazlardir ve ilk uygulamalarinin géz sagligi uzmaniniz tarafindan yapilmasi
gerekir.

3. Gozinlz kizarirsa veya iritasyon (tahrig) olursa veya herhangi bir agri veya gérmede beklenmeyen bir
degisiklik yasarsaniz lenslerinizi hemen ¢ikarin ve g6z saghdi uzmaniniza danisin.

4. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ve 6zellikle grip veya nezle benzeri belirtileriniz varsa lens kullanmaktan
kaginin.

5. Lensleri makyaj veya aerosol spreylerle kontamine etmekten veya zararli dumanlar yakininda
kullanmaktan kacinin.

6. Kontakt lensler zararli buhar yani érnegin kimyasal veya tehlikeli maddelere temas ettikten veya gbze
etkisi olacak tehlikeli bir ortamda bulunduktan hemen sonra g¢ikariimahdir.

7. Hasarli, kontamine veya gizik lensleri hemen degistirin.

8. Mikrop tutan ve g6z veya lense zarar verebilecek uzun tirnaklardan kaginin. Géz gizilirse enfeksiyona
daha yatkin hale gelir.

9. Lensleri lens kullanmayan ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde muhafaza edin.

10. Suya (6rn. musluk suyu, siselenmis su, banyo, havuz, okyanus veya su sporlari sirasinda) maruz
kalmak mikrobiyal enfeksiyon riskini arttirdigindan kontakt lenslerinizi onlari kullandiginiz zamanlar dahil
olmak Uizere suya maruz birakmayin. Maruz kalirlarsa lensler atilmali ve yeni bir ¢iftle degistiriimelidir.

11. G6z saghgl uzmaninizin 6nerdigi lens bakimi soliisyonlarinda degisiklik yapmayin.

12. G6z saglhgl uzmaniniza danismadan lens tlrini veya parametrelerini degistirmeyin.

13. Kontakt lenslerinizi kullanamaz duruma gelmeniz olasilii veya kontakt lens kullaniminin énerilmedigi
durumlar icin daima mevcut regetenizle bir gézIligu hazirda bulundurun.

Sik Replasman Lensler igin Ek Onlemler:
e Birden fazla kez takilan lensler i¢in lenslerinizi daima lensi gikardiktan sonra talimat verildigi sekilde
temizleyin ve dezenfekte edin.
e Lensleri uzun sireli kullaniyorsaniz ¢gikarmaniz gereken gunden dnceki gece lenslerinizi gikarip atin ve
sonraki gun yeni lensler takin.
Giinliik Tek Kullanimlik Lensler igin Ek Onlemler:
e GuUnlik tek kullanimlik lensler temizlenmek veya dezenfekte edilmek Uizere tasarlanmamislardir.
e Birden fazla kez kullanilan gunlik tek kullanimlik lensler hasarli hale gelebilir veya kontamine olabilir ve
sizde g0z enfeksiyonlari, enflamasyon (yangi), rahatsizlik veya diger problemler riski olusturabilir.

Uyarilar:

1. Go6z saghgr uzmaniniz guvenli oldugunu belirtmedikge lenslerinizie UYUMAYIN.
2. Lenslerinizi g6z saghgi uzmaninizin 6énerdigi sireden uzun KULLANMAYIN.

3. Lenslerinizle ev tipi Urinler (6rn. dezenfektanlar) KULLANMAYIN.
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Lenslerinizi g6z damlalari kullanirken TAKMAYIN (bir tip uzmani takmanizi 6nermedikge).

Lenslerinizi tikurikle ISLATMAYIN.

Takiliyken kontakt lenslerinizi suya maruz BIRAKMAYIN.

Lensleriniz veya lens kabinizi suyla DURULAMAYIN veya yikamayin veya suya maruz birakmayin
¢uinkl ciddi mikrobiyal enfeksiyon riskini arttirir.

Son kullanma tarihi gegtiyse KULLANMAYIN.

Kontakt lenslerinizi baskalariyla PAYLASMAYIN. Lensleri baskalariyla paylasmak gz enfeksiyonu
riskini gok arttirir.

Noo s

© ®

Advers Reaksiyonlar (istenmeyen Yan Etkiler):
Kontakt lens kullanirken su belirtilerin farkina varabilirsiniz:
e Lens rahatliginda azalma veya gézde batma hissi
e (GoOzlerde yanma, batma, kasinti, kuruluk
e (Gozlerde sulanma ve/veya olagan disi géz akintisi
e Isiga karsi hassasiyet (fotofobi)
e GoOzde sisme veya enflamasyon (g6z kapaginda sisme, g6z kizarikligr)
o Gegici gorme kaybi

Belirtiler olugstugunda ne yapmali: Lensleri hemen ¢ikarmalisiniz. Belirtiler devam ederse ciddi bir g6z hastaligi
olabilir. Herhangi bir olasi tibbi durumun tanimlanip ciddi géz hasarindan kaginmak igin gerekirse tedavi edilmesi
amaciyla g6z sagligi uzmaninizdan kisa sirede yardim isteyin.

Bu belirtilerle iligkili olabilecek tibbi durumlar arasinda sunlar vardir: korneal abrazyon, korneal 6dem
(sisme), infiltratif keratit (kornea enflamasyonu), kornea enfeksiyonu veya Ulseri, korneal neovaskiilarizasyon ve
papiller konjonktivit (g6z kapag! enflamasyonu).

Atma: Standart atma yontemini kullanin ve miimkiin oldugunda geri donusturin.
Uriinle ilgili olarak olusmus olan herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

Etiketlemede kullanilabilecek semboller (bakiniz Sembol Tablosu, renkler degiskenlik gosterebilir):
1. Sembol Tablosu
2. Sekil
3. Duzenlenme Tarihi
4. Uretim yeri beyani / retildigi Glke
5. Diyoptri cinsinden sfer glicl
6. Temel egri
7. Cap
8. Diyoptri cinsinden silindir gtict
9. Derece cinsinden silindir gtict aksi
10. Diyoptri cinsinden adisyon gucu
11. Diyoptri
12. Yiksek glc¢ kodu
13. Orta gii¢ kodu
14. DUsuk gug¢ kodu
15. Global Ticari Uriin Numarasi
16. Sol
17. Sag
18. Uretici
19. Daha fazla bilgi icin i¢ panele bakiniz
20. Uretim tarihi
21. Son kullanma tarihi
22. Parti kodu / lot numarasi
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23.
24.
25.
26.
27.

28.
20.
30.

31

32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

40
41

42.
43.
44.

45

Ana Benzersiz Cihaz Tanimlayici

ithalatc!

Buhar isisiyla sterilize edilmigtir

Tek steril bariyer sistemi

ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece lisansli bir uygulayici tarafindan veya emriyle
satilabilir

Ultraviyole (UV) blokaji

Gunlik kullanim

Geri Donustirulebilir

. Avrupa Uyum isareti

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina basvurun

Tekrar kullanmayin / sadece tek kullanimliktir

Kullanim talimatlarina bagvurun veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun
Dikkat

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tuvalete atmayin

DistribGtor

. Ambalaj geri kazanim ve geri donlstlirme lisansi

. Fransa atma ve geri dénlstlirme logosu

“Plastic Neutral”, Plastic Bank. Ulkenin www.coopervision.com web sitesine bakiniz
Avrupa Toplulugu / AB Yetkili Temsilcisi

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

. Isvigre Yetkili Temsilcisi
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